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RESUMEN 
 
La  es un antihistamínico H-1 activo por vía oral y no sedante además no posee efectos  
anticolinérgicos significativos sobre el sistema nervioso central. Pertenece a la Clase II dentro 
del Sistema de Clasificación Biofarmacéutica.   
En nuestro país suele ser consumida a distintas dosis y durante prolongados períodos de tiempo, 
sin el control médico correspondiente. 
 El propósito de este trabajo fue realizar un estudio comparativo de comprimidos de  (10 mg), 
existentes en el mercado farmacéutico ecuatoriano en el momento del presente estudio y 
establecer su equivalencia farmacéutica.  
Se realizaron los siguientes ensayos: evaluación de etiquetas y prospectos, descripción de los 
comprimidos, ensayos físicos, químicos como: identidad, contenido de, uniformidad de 
unidades de dosificación, ensayo y perfiles de disolución, ensayos microbiológicos, según los 
requerimientos de USP 35.  
Los resultados obtenidos permiten concluir que todas las muestras en estudio no son 
equivalentes farmacéuticos.  
 
Palabras Claves: PERFILES DE DISOLUCIÓN, EQUIVALENTES FARMACÉUTICOS, 
BIOFARMACIA, CONTROL DE CALIDAD – MEDICAMENTOS, TABLETAS -
LORATADINA. 
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SUMMARY 
 
 
Loratadine is an antihistamine H-1 orally active non-sedating and also has no significant 
anticholinergic effects on the central nervous system. Belongs to Class II in the 
Biopharmaceutics Classification System. In our country, loratadine is consumed at different 
doses during long periods of time, without physician control. The purpose of the present study 
was to compare and evaluate commercially available brands of loratadine tablets (10 mg) in 
Ecuador at the moment of the study, and to establish pharmaceutical equivalence. 
 The following tests were realized: evaluation of labels and prospectuses, description of the 
pills, physical, chemical tests as: identity, LR's content, uniformity of units of dosing, test and 
profiles of dissolution, microbiological tests, according to USP's requirements 35. 
The obtained results allow concluding that all the samples in study are not pharmaceutical 
equivalents. 
 
 
Key words: PROFILES OF DISSOLUTION, PHARMACEUTICAL EQUIVALENTS, 
BIOFARMACIA, QUALITY CONTROL – MEDICINES, TABLETS - LORATADINE. 
 
 
 
 
 
1 
 
CAPÍTULO I 
 
1 INTRODUCCIÓN  
 
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.  
 
La concentración de principio activo en los fármacos puede verse amenazada por factores 
ambientales críticos como la temperatura y la humedad relativa, ocasionando que los mismos 
produzcan un deterioro en la cantidad del principio activo y a su vez se desconoce como esto 
puede influir en la intercambiabilidad de loratadina 10 mg genérico, por lo que es necesario 
realizar el ensayo de perfiles de disolución tanto para los comprimidos comercializados en la 
sierra como también para los comercializados en el oriente ecuatoriano asegurando la calidad de 
este medicamento por su capacidad de reducir los molestos síntomas causados por la rinitis 
alérgica, más hoy en día que la  contaminación ambiental aumenta afectando a la mayor parte de 
la población con enfermedades relacionadas al aparato respiratorio, siendo la más frecuente la 
mencionada. 
 
A pesar de que los comprimidos genéricos de loratadina 10 mg tengan la misma forma 
farmacéutica, la misma concentración, la misma vía de administración, y sobre todo el mismo 
principio activo que su innovador, no basta para garantizar que sean equivalentes farmacéuticos 
por lo que los perfiles de disolución permiten evaluar la posible interferencia de los excipientes 
o el método de fabricación sobre la liberación del principio activo, dando así mayor 
confiabilidad al producto comercializado en la sierra y el oriente sobre todo ahora que estos 
fármacos genéricos están entrando en auge por su actividad farmacológica y por su bajo costo. 
(Santamaría, 2012) 
 
PROBLEMA: Los factores ambientales pueden ser una gran amenaza para conservar la 
integridad de las tabletas de  10 mg y por ende tener una disminución del efecto terapéutico. 
 
1.2 HIPÓTESIS: 
 
¿La temperatura y la humedad relativa de Quito y Lago Agrio afecta la intercambiabilidad de 
comprimidos genéricos de  10 mg en relación al innovador Clarityne ®? 
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1.3 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN 
  
1.3.1 OBJETIVO GENERAL: 
 
Determinar la influencia de los factores ambientales en los perfiles de disolución de  
comprimidos genéricos  de loratadina y su equivalencia farmacéutica.  
 
1.3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 
 
 Efectuar  un muestreo de los comprimidos genéricos de  10 mg comercializados en 
Quito y Lago Agrio. 
 Realizar el control de calidad físico, químico, y microbiológico, de  10 mg comprimidos 
de las diferentes casas farmacéuticas comercializados en la sierra (Quito: 15 ºC, 70% 
H.R.) y el oriente (Lago Agrio: 25 ºC, 90% H.R.) y determinar si está dentro de la 
especificación establecida por los libros de estándares farmacopeicos.  
 Realizar el ensayo de perfiles de disolución para determinar el factor de diferencia (f1) 
y el factor de similitud (f2) de los comprimidos en estudio. 
 Determinar la intercambiabilidad terapéutica de los comprimidos genéricos de  
loratadina 10 mg en relación al innovador Clarityne ® en base a los perfiles de 
disolución. 
 
1.4 IMPORTANCIA Y JUSTIFICACIÓN: 
 
Muchos proveedores de medicamentos han favorecido la presencia en el mercado de 
medicamentos genéricos con el objetivo de abaratar costos sustituyendo a los medicamentos 
innovadores, habitualmente más caros, incluso hasta el punto de que nacional e 
internacionalmente los sistemas públicos de salud han implementado diferentes mecanismos, 
como la sustitución por genéricos, en relación a controlar la creciente factura del gasto 
farmacéutico. El costo de los medicamentos genéricos es menor que el de sus contrapartidas 
originales porque su fabricación y comercialización es mucho más sencilla, puesto que no tiene 
que demostrar su eficacia y seguridad por medio de largos y costosos ensayos clínicos, dado que 
ha sido bien establecida por el innovador y por el uso continuo en la práctica clínica. (Laosa, 
2009) 
 
Los contaminantes ambientales como el polvo, humo del tabaco, el smock de los autos, son los 
principales responsables de estornudos, comezón, irritación en la nariz, obstrucción, secreciones 
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nasales y en ocasiones la falta de olfato, dando lugar a la rinitis alérgica más común en los 
últimos tiempos incidiendo en un 40% de la población. (OPS/OMS/CONASA, 2012) 
Un antihistamínico de los receptores H1, perteneciente al CNMB y a la Clase II dentro del 
Sistema de Clasificación Biofarmacéutica denominado  loratadina 10 mg, durante  5 a 7 días 
conduce a la supresión de síntomas atribuibles a la histamina liberada por la acción antígeno-
anticuerpo, inhibiendo a dicha sustancia de forma selectiva. (Brunton, Laurence L., 2007) 
 
Por otro lado no sabemos cómo los factores ambientales pueden influir en los fármacos 
genéricos  10 mg por lo que es de importancia realizar  un estudio de intercambiabilidad que 
tiene como finalidad poner a disposición de la sociedad comprimidos que sean de calidad, 
seguros y eficaces y que además puedan contribuir a una utilización más racional de los 
recursos económicos en el sistema sanitario. Para esto es de suma importancia la prueba de 
disolución ya que asegura la calidad continua del producto y su optimización después de un 
cambio en manufactura, formulación, sitio de manufactura y escalamiento del proceso; además 
asegura la calidad de lote a lote del producto farmacéutico, es decir es la guía para el desarrollo 
de nuevas formulaciones durante el desarrollo del producto. 
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CAPÍTULO II 
2 MARCO TEÓRICO 
 
2.1 ANTECEDENTES: 
 
De acuerdo al estudio comparativo de comprimidos de loratadina  (Ver Anexo II) al realizar un 
muestreo con formulaciones de loratadina 10mg  disponibles en farmacias oficinales de la 
ciudad de Bahía Blanca, Argentina se encontró con una muestra que No cumple con los perfiles 
de disolución y se sospecha que es debido a las condiciones de almacenamiento de dichas 
formulaciones. (Varillas, 2008) 
 
El Estado será responsable de: "Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de 
calidad, seguros y eficaces, regular su comercialización y promover la producción nacional y la 
utilización de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiológicas de la 
población. La sostenibilidad del sector de medicamentos genéricos es esencial para asegurar que 
estos beneficios se prolonguen en el futuro y que muchos medicamentos esenciales sigan 
poniéndose a disposición del mayor número de pacientes posible, sin tener en cuenta el costo. 
(Ministerio de Salud Pública, 2011) 
 
En nuestro país, apenas un 13.1% de los medicamentos comercializados son genéricos, lo que 
indica que el mercado de genéricos aún no se ha desarrollado al nivel de otros países de la 
región, en los cuales la industria de genéricos ha mejorado la cobertura para atender problemas 
críticos de la salud de su población, por lo que la Política Nacional de Medicamentos propone: 
 
 Asegurar la disponibilidad y accesibilidad de la población a medicamentos genéricos, para el 
tratamiento de las enfermedades de mayor prevalencia; con énfasis en la selección y uso 
racional, precios accesibles, sostenibilidad financiera y sistemas de provisión confiables. 
 Estimular la producción de medicamentos genéricos, por parte de los laboratorios 
farmacéuticos y promover la inversión extranjera, para ampliar la oferta en el mercado 
ecuatoriano. 
 Promover la prescripción de medicamentos genéricos, de mayor valor terapéutico por parte 
de los profesionales prescriptores, con el objeto de reducir el gasto en salud y asegurar su uso 
costo-efectivo, en todos los niveles del Sistema de Salud, tanto público como privado. 
 Vigilar que la prescripción de medicamentos, tanto en el sector público como privado, 
contenga la descripción genérica del fármaco para permitir la elección del producto 
equivalente de acuerdo a la disponibilidad de recursos de los pacientes. (Ministerio de Salud 
Pública, 2007) 
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Estas reseñas dan pauta a realizar un estudio de perfiles de disolución in vitro de  10mg y 
comprobar la calidad entre el medicamento innovador con su genérico, con el fin de asegurar 
a la población una mayor confiabilidad para su tratamiento. 
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2.2 FUNDAMENTO  TEÓRICO 
 
2.2.1 FORMAS FARMACÉUTICAS 
 
2.2.1.1 Definición 
Se denominan preparados farmacéuticos, formas medicamentosas, formas farmacéuticas o   de 
dosificación, o simplemente preparados a los productos elaborados a partir de las drogas   para 
poder ser administradas al organismo. (Verges, 2012)  
 
2.2.1.2 Clasificación de las Formas Farmacéuticas 
2.2.1.2.1 Formas farmacéuticas solidas: 
- Polvos 
- Granulados 
- Cápsulas  
- Tabletas o comprimidos 
- Grageas o comprimidos recubiertos 
- Supositorios 
- Óvulos  
2.2.1.2.2 Formas farmacéuticas semisólidas: 
- Pomadas 
- Pastas 
- Cremas. 
- Jaleas  
- Geles 
2.2.1.2.3 Formas farmacéuticas líquidas: 
- Soluciones 
- Inyecciones 
- Jarabes 
- Pociones 
- Emulsiones 
- Suspensiones 
- Colirios 
- Tinturas 
- Elixires  
2.2.1.2.4 Formas farmacéuticas gaseosas: 
- Aerosoles (Verges, 2012) 
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2.2.1.3 Definición de Comprimidos 
 
Los comprimidos son preparaciones sólidas, cada uno de los cuales contiene una unidad de 
dosificación de uno o más principios activos. Se obtienen aglomerando por compresión un 
volumen constante de partículas y están destinados a la administración por vía oral. Algunos 
comprimidos se ingieren enteros, otros masticados, otros se disuelven o dispersan en agua antes 
de su administración y otros deben permanecer en la boca para liberar allí el principio activo. 
 
2.2.1.4 Clasificación de los comprimidos o tabletas  
 
Podemos clasificar a las tabletas de administración oral en tres grupos: 
1. Tabletas no recubiertas 
2. Tabletas recubiertas 
a. Con recubrimiento de azúcar. 
b. Con recubrimiento de película fina. 
3. Tabletas especiales 
a. Efervescentes 
b. De disolución en la cavidad bucal: tabletas bucales y sublinguales 
c. Con recubrimiento gastrorresistente o entérico 
d. De capas múltiples 
e. De liberación controlada o modificada, que puede ser sostenida, retardada 
o prolongada , lenta, rápida o acelerada, o pulsátil  
f. Masticables. 
g. De implante 
h. Dispersables (Yescas Manzano & Delgado Morales, 2009) 
 
2.2.1.5 Componentes y condiciones que debe cumplir un comprimido 
 
La parte central y fundamental de un comprimido es el núcleo.  
El principio de fabricación de los núcleos es simple, pero su aplicación plantea  bastantes 
problemas habitualmente, pues no basta con colocar la cantidad necesaria de polvo o granulado 
en la matriz de una prensa (tableteadora), y compactarlo entre dos punzones. Es preciso que ese 
polvo o granulado reúna una serie de condiciones:  
 Las partículas han de aglutinarse suficientemente para resistir golpes y manipulaciones 
tras la compresión, y, a la vez, deben deslizarse sin resistencia por la máquina y no 
adherirse a los punzones ni a otras partes de la misma.   
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 Los comprimidos tienen que disgregarse dentro del organismo para liberar el principio 
activo y disolverse en los líquidos biológicos para su absorción.  
 Los comprimidos deben permanecer estables física y químicamente durante un 
determinado período de exposición al aire y a la luz, así como a ciertas temperaturas y 
grados de humedad.  
 La aceptabilidad de los comprimidos por el consumidor tiene igualmente una relevancia 
nada insignificante. Ésta es, de hecho, una razón fundamental para el recubrimiento del 
núcleo con sustancias que, por ejemplo, oculten al paladar su sabor amargo.  
Por todos estos motivos, los principios activos requieren prácticamente siempre el 
acompañamiento de excipientes. 
 
2.2.2 EXCIPIENTES O COADYUVANTES PARA LA FORMULACIÓN DE 
COMPRIMIDOS  
 
2.2.2.1 Grupo 1 
2.2.2.1.1 Diluyentes:  
Lactosa, almidón, celulosa microcristalina 
 Sustancias con función de relleno utilizadas para alcanzar el tamaño deseado de los 
comprimidos.  
 Se seleccionan en función de las propiedades de compresión, la solubilidad, la 
capacidad absorbente, la alcalinidad o acidez, etc.  
 
2.2.2.1.2 Aglutinantes:  
 Unen las partículas entre sí cuando la presión no basta para mantenerlas agrupadas en 
gránulos. 
 Aumentan la resistencia a la rotura de los comprimidos, pero reducen su velocidad de 
disolución.  
 
Tabla 2. 1 Aglutinantes 
Nombre del producto % Formulación Vehículo 
Goma acacia 
Goma tragacanto 
Gelatina 
Azúcar 
Almidón de Maíz 
2-5 
1-3 
1-4 
2-20 
1-4 
Agua (Mucilago) 
Agua (Mucilago) 
Agua 
Agua (Jarabe) 
Agua (Pasta) 
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Tabla 2.1. Aglutinantes (Continuación) 
Nombre del producto % Formulación Vehículo 
Alginatos (Na, Amonio-cálcico) 
Metil celulosa 
C.M.C. Sódica 
Etil celulosa 
H.P.M.C. 
P.V.P. y su polímero P.V.P. /V.A. 
Silicato de Al y Mg (VEEGUM) 
3-5 
1-4 
1-4 
0.5-2 
1-4 
2-5 
3-5 
Agua (Mucilago) 
Agua 
Agua 
Alcohol 
Agua, Agua-Alcohol 
Agua, Alcohol 
Agua (Suspensión) 
Nota: Adaptado de Edmundo Montalvo, 1989, Introducción a la tecnología farmacéutica 
 
2.2.2.1.3 Lubricantes:  
 Reducen o eliminan la fricción entre la mezcla para comprimir, también la superficie de 
las matrices y los punzones.  
 Actúan como reguladores de flujo de la mezcla en la cámara de compresión, lo que 
constituye propiamente su efecto deslizante.  
 La acción lubricante radica en la disminución de la fricción entre las partículas durante 
la compresión, mejorando así la transmisión de la fuerza de compresión en la masa de 
polvo o granulado. 
 
Tabla 2. 2 Lubricantes 
Nombre del producto % Lubricantes 
propiamente dichos 
(calidad) 
Antiadherentes 
(calidad) 
Deslizadores 
(calidad) 
Estearatos metálicos (Mg,Ca) 1 o <1 
Talco 1-5 
Ácido esteárico 1-5 
Almidón 5-10 
Aceites vegetales hidrogenados 3-5 
Excelente 
Pobre 
Buena 
Pobre 
Excelente 
Buena 
Excelente 
Pobre 
Excelente 
Pobre 
No 
Buena 
No 
Excelente 
No 
Nota: Adaptado de Edmundo Montalvo, 1989, Introducción a la tecnología farmacéutica 
 
2.2.2.2 Grupo2:  
2.2.2.2.1 Disgregantes:  
  Aceleran la disgregación (desintegración) del principio activo en el agua y los jugos 
digestivos, facilitando así su disolución y absorción. 
 Actúan por su capacidad de hinchamiento o esponjamiento, favoreciendo la penetración 
de los líquidos en el comprimido y la separación de los gránulos.  
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Tabla 2. 3 Disgregantes 
Tipo de material Designación 
química 
Marca registrada Porcentaje % 
Almidón Almidón de maíz 
Glicolato- Almidón 
Sódico  
- 
Explota B 
(R)
 
 
 
5-15 
 
 Almidón sódico 
Almidón 
pregelatinizado 
Primojel
(R)
 
Almidón 1500 
(R)
 
2-5 
2-5 
Celulosas Celulosa 
microcristalina 
Carboxymetil 
celulosa sódica 
Croscarmellosa 
Tipo A 
Carboxymetil 
celulosa cálcica 
 
Avicel 
- 
 
 
AC-DI-SOL
(R)
 
ECG 
(R)
 
 
2-5 
 
2-5 
 
2-5 
2-5 
Pirrolidonas Crospovidone Poliplasdone
(R)
XL 
kollidon
(R)
 
2-4 
2-4 
Arcillas Silicato de Al y Mg Veegum
(R)
 2-5 
Nota: Adaptado de Edmundo Montalvo, 1989, Introducción a la tecnología farmacéutica 
 
2.2.2.2.2 Colorantes y saborizantes 
 
 Colorantes: Tienen fines estéticos. 
 Edulcorantes: Se emplea el manitol, lactosa o el azúcar como saborizantes para mejorar 
el sabor se emplean algunos auxiliares como ciclamatos y sacarina. (Hernandez, 2001) 
 
2.2.3 MÉTODOS DE FABRICACIÓN DE COMPRIMIDOS 
 
La compresión es un proceso en el cual se busca dar forma estable a sustancias polvorosas o 
granuladas, en el cual se produce un fenómeno de contacto donde  se acercan fuertemente 
las partículas  y se logra mayor fuerza de atracción molecular. Existen tres procesos (Ver 
Figura 2.1),  y la selección del mismo dependerá de las propiedades reológicas del fármaco, 
por el nivel de dosis y la economía de la operación. (Montalvo Aguirre, Edmundo, 1989) 
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Figura 2. 1 Métodos de fabricación de comprimidos. Por: Montalvo Aguirre, Edmundo, 
1989 
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2.2.4 VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LAS TABLETAS 
 
- Ventajas 
 Dosificación exacta  
 Fácil de administrar 
 Aceptado por los pacientes (Conformidad) 
 Pueden controlar la actividad del activo 
 Estabilidad 
 Manufactura económica 
-Desventajas 
 Formulación limitada en algunas ocasiones: Grandes dosis no pueden ser formuladas en 
tabletas. 
 No pueden ser administradas en pacientes que presenten vómito o que se encuentren 
inconscientes. 
 Algunos pacientes pueden tener dificultad de deglución 
 Problemas en la uniformidad de contenido (exactitud y precisión en la uniformidad de 
contenido) para dosis bajas del fármaco. 
 Biodisponibilidad comprometida (baja solubilidad del fármaco; mal formulación). 
(Macián, 2001) 
 
2.2.5 CONTROL DE CALIDAD EN COMPRIMIDOS 
 
La calidad de un comprimido es un conjunto de atributos y propiedades que determinan: su 
identidad, pureza, potencia, propiedades físicas, químicas, biológicas. 
Por lo que se ve la necesidad de realizar controles: 
 Organolépticos: color, sabor, aspecto. 
 Geométricos: diámetro, espesor, forma. 
 Físicos o mecánicos: peso medio, dureza, friabilidad, desintegración 
 Ensayos Químicos: Identificación, valoración, rango de disolución, uniformidad de 
contenido. 
 Ensayos Microbiológicos. 
Todos estos ensayos se realizan con el fin de cumplir con la eficacia y seguridad de los 
comprimidos en estudio. (Macián, 2001) 
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2.2.6 DISOLUCIÓN 
  
2.2.6.1 Cinética de disolución de formas farmacéuticas sólidas 
 
2.2.6.1.1 Papel de la disolución en la absorción de fármacos 
 
Un fármaco en una forma farmacéutica solida debe disolverse en los fluidos del tracto gastro 
intestinal antes de su absorción. La velocidad del proceso de disolución puede influenciar la 
velocidad y magnitud de la absorción, lo cual puede tener un efecto directo sobre la actividad 
farmacológica del preparado farmacéutico. 
El esquema mostrado a continuación (Figura. 2.3), ilustra claramente que si el proceso de 
disolución se encuentra bloqueado, la absorción del fármaco no tiene lugar, lo que originará 
fallas terapéuticas. 
Si la velocidad de disolución es lenta o incompleta, el nivel sanguíneo alcanzado con el fármaco 
resultara bajo e insuficiente para lograr un efecto terapéutico adecuado. 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La mayoría de los fármacos pueden ser absorbidos en el tracto gastrointestinal por difusión 
pasiva a través de las células de las membranas y para que esto ocurra el fármaco debe 
encontrarse disuelto en los líquidos del tracto. La difusión pasiva se caracteriza por realizarse a 
favor de un gradiente de concentración, es decir, desde una zona de mayor concentración a una 
de menor concentración. 
Luego de la administración de una forma farmacéutica por vía oral el compartimiento 
gastrointestinal contiene una alta concentración del fármaco en relación al plasma ya que aquel, 
al atravesar la membrana, es arrastrado por la circulación sanguínea diluyéndose en el total del 
Comprimido 
Disgregación 
Disgregación   
Gránulos 
Gránulos 
disgregados  
Fármaco en 
solución  
Disolución 
Fármaco en 
el torrente 
sanguíneo 
Disolución 
Disolución 
Disolución  
Disolución  
Absorción 
 Figura 2. 2 Disolución de formas farmacéuticas sólidas 
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volumen plasmático, existiendo entonces un gradiente de concentración entre el lumen intestinal 
y el compartimiento sanguíneo. 
Las membranas biológicas son predominante lipofílico y los fármacos penetran estas barreras 
principalmente en su forma molecular no disociada. Aquí es donde el coeficiente de reparto 
lípido/agua juega un papel importante ya que substancias de carácter lipofílico penetran más 
fácilmente la barrera gastrointestinal.  
 
2.2.6.1.2 Factores que influyen en la velocidad de disolución 
Entre los factores que determinan la velocidad de disolución están: 
 
2.2.6.1.2.1 Factores que dependen del medio de disolución: 
 
2.2.6.1.2.1.1 Intensidad de la agitación:  
 
La región de la capa límite, ejerce una resistencia al proceso de disolución y la difusión de las 
moléculas del soluto desde esta capa es proporcional a la movilidad de las moléculas a través de 
ésta e inversamente a su espesor. El espesor de esta capa es susceptible de variar bajo la 
influencia de factores como la agitación, la viscosidad, la adsorción. 
Los  equipos actualmente utilizados en los estudios de disolución incluyen sistemas de agitación 
que permiten acelerar el proceso aumentando la velocidad de la difusión de las moléculas desde 
la capa límite hacia el seno de la solución. 
 
2.2.6.1.2.1.2 Temperatura: 
 
Según la ley de Le Chatellier, un proceso endotérmico es favorecido por un proceso de 
temperatura, no así aquellos procesos exotérmicos que exhiben calores de disolución negativos. 
La mayoría de los sólidos presentan calores de disolución positivos, por tanto un aumento de 
temperatura favorece la solubilidad y la velocidad de disolución.  
 
2.2.6.1.2.1.3 Composición del medio: 
 
Las características del medio de disolución juegan un papel importante en la solubilidad y en la 
velocidad de disolución de una sustancia medicamentosa. 
- pH: La solubilidad de un electrolito débil varía en consideración del pH. Al considerar la 
solubilidad de una sustancia débilmente ácida aumenta si se incrementa el pH (disminución de 
[H+]), en tanto que la velocidad de disolución de las bases débiles disminuye. 
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- Viscosidad: Si se considera que el coeficiente de difusión es inversamente proporcional a la 
viscosidad del medio, resulta evidente que esta puede afectar de forma negativa a la velocidad 
de disolución de un sólido. Por otra parte la movilidad de las partículas disueltas a través de la 
capa de difusión es inversamente proporcional a la viscosidad. 
- Presencia de adsorbentes: En el proceso de disolución, la concentración del soluto en la 
solución aumenta y el gradiente de concentración disminuye y, como una consecuencia de esto 
último, la velocidad de disolución también disminuye. En cambio si la solución contiene un 
agente adsorbente, las moléculas del soluto disuelto se fijan sobre las superficie activa del 
adsorbente y de este modo el gradiente de concentración tiende a permanecer constante, lo que 
también sucede, al menos teóricamente, con la velocidad de disolución. 
- Tensión superficial: Muchos de los tensioactivos ensayados contribuyen a aumentar la 
velocidad de disolución de medicamentos y hoy en día es corriente el empleo de estas 
substancias en las formulaciones de comprimidos y cápsulas con este objeto. 
- Sales y otros compuestos: Cuando se introducen substancias iónicas  neutras (NaCl) y no 
iónicas (dextrosa), puede existir una modificación de la velocidad de disolución. 
 
2.2.6.1.2.2 Factores que dependen del solido a disolver 
 
2.2.6.1.2.2.1 La solubilidad: 
 
Es un parámetro termodinámico que representa la concentración de la solución de un fármaco 
en equilibrio con el soluto. Entre los factores que pueden modificar la solubilidad de una 
sustancia solida están: 
- Naturaleza química del sólido: En una cadena hidrocarbonada, la presencia de grupos 
polares (-OH, -COOH,-CO,-CONH2), capaces de formar uniones H, permite explicar la 
solubilidad de las substancias en agua. La solubilidad decrece a medida que estos grupos 
polares, en relación con los no polares, disminuye en la molécula. Otro modo de influir en la 
solubilidad de una substancia sólida y por consiguiente en su velocidad de disolución, consiste 
en emplear sales de sustancias básicas. 
- El polimorfismo: Un factor que tiene una consecuencia importante en la disolución y en la 
disponibilidad biológica de los fármacos es el polimorfismo, que es la propiedad que tienen 
ciertas substancias de existir en más de una forma cristalina. 
Los polimorfos de mayor energía libre (más inestables), son los más solubles. El incremento de 
la solubilidad de las formulas meta estables se expresa a través de la llamada relación de la 
solubilidad, que se obtiene dividiendo la concentración a saturación de la forma meta estable 
por la de la estable. Por ejemplo, la relación de solubilidad para los polimorfos del palmitato del 
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Cloranfenicol es 3,6, lo que significa que el polimorfo B es 3,6 veces más soluble que la forma 
A de este antibiótico. 
- Las impurezas: Las trazas de impurezas, no detectables por los métodos químicos ordinarios, 
que suelen ser aceptados por las farmacopeas, pueden inhibir la disolución. 
Piccolo y Tawashi han realizado estudios del efecto de varios colorantes en la disolución de 
fármacos. Estos investigadores han encontrado que ciertos colorantes, a muy bajas 
concentraciones, pueden inhibir la velocidad de disolución del sulfatiazol, del fenobarbital, del 
timol, de la sulfaguanidina y del dietilestilbestrol. La reducción de la velocidad del proceso 
puede llegar hasta un 55%. 
 
2.2.6.1.2.2.2 La superficie libre, que depende de: 
 
- El tamaño de las partículas: Si la velocidad de disolución es directamente proporcional al 
área superficial, una disminución del tamaño de partículas, que se traduce en un aumento del 
área, proporcionará velocidades de disolución mayores.  
- De la porosidad: En el caso de los productos sólidos obtenidos por granulación u otros 
procedimientos en los cuales se crean grandes superficies a causa de la porosidad del material, 
la velocidad de disolución también aumenta. 
 
2.2.6.1.3 Metodología empleada en los métodos de disolución 
 
El ensayo de desintegración o de disolución de comprimidos ha sido considerado, durante largo 
tiempo como el único criterio que permitía predecir la eficacia terapéutica de esta forma 
farmacéutica. Una concepción diferente nació hace poco menos de tres décadas, luego de los 
trabajos de Campagna y Colds, quienes demostraron la inequivalencia biológica de 
comprimidos de prednisolona y la falta de objetividad en el ensayo de desintegración.  
Si bien en un comienzo los estudios de disolución fueron concebidos como una herramienta 
para asegurar la calidad de un producto y la uniformidad de los diferentes lotes de fabricación, 
hoy día tienen un nuevo significado, cual es el de ser capaz de demostrar que la velocidad de 
disolución es una herramienta que nos permite asegurar la bioequivalencia entre medicamentos 
genéricos, como lo estableció la FDA. 
 
2.2.6.1.4 Componentes de los equipos de disolución 
 
Los principales componentes de un equipo de disolución son los siguientes: 
a) Medio de disolución  
b) Temperatura 
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c) Recipiente de disolución 
d) El sistema de agitación 
 
2.2.6.1.5 Clasificación de los métodos de disolución  
 
2.2.6.1.5.1 Métodos no oficiales  
 
Los métodos de disolución se clasifican teniendo en cuenta varios factores, según lo señalado 
por Hersey.  
Una clasificación puede ser realizada en base al gradual aumento de la concentración del medio 
líquido o si la concentración puede ser mantenida constante. En el primer caso tenemos los 
métodos “no sink” y en el segundo los métodos “sink”. 
 
2.2.6.1.5.2 Métodos oficiales 
 
Aparato 1: También llamado como “método del canastillo” consiste esencialmente en un vaso 
cilíndrico de vidrio o de plástico, de una altura de 16 a 17.5 cm, un diámetro interno de 10 a 
10,5 cm y una capacidad de 1000 ml. El fondo de este vaso es esférico. Los vasos van inmersos 
en un baño de agua termostatizado, de modo de obtener el líquido contenido en el interior de 
éstos una temperatura de 37 °C. También puede incluirse una tapa, generalmente de material 
plástico con el fin de retardar la evaporación del solvente. 
El canastillo es de acero inoxidable como paredes y fondo de malla del mismo material, 
abertura de 0,42mm. El canastillo va unido, en su parte superior, a un vástago de acero 
inoxidable, conectado a un motor que puede imprimirle velocidades que fluctúan entre 25 y 200 
r.p.m. En el canastillo seco se introduce la forma farmacéutica a ensayar y luego se sumerge en 
el medio de disolución hasta una profundidad tal que quede situado a 2,5 cm del fondo del vaso. 
Aparato 2: llamado también “método de la paleta”, emplea el mismo equipo a excepción del 
canastillo el cual es remplazado por una paleta de diámetro de 74 a 75 mm y una altura de 19 
mm, recubierta por un polímero fluorocarbonado para impedir el contacto del metal con el 
líquido de disolución  (Ver Figura 2.4).  
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Figura 2. 3 Aparatos de Disolución, Por: The United States Pharmacopeial 35 and 
National Formulary 30, 2011 
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2.2.6.1.6 Interpretación de los resultados de disolución según la USP XXII. 
 
La USP indica que los resultados de disolución deben presentarse como porcentaje de la 
cantidad teórica declarada de principio activo en la forma farmacéutica que se disuelve en el 
tiempo especificado en la monografía respectiva. 
 
Tabla 2. 4 Criterios de aceptación del ensayo de disolución de comprimidos y cápsulas 
según la USP XXII. 
Etapa N° de unidades Criterio de aceptación 
S1 6 Ninguna unidad inferior a Q + 5% 
S2 6 El promedio de 12 unidades (S1+S2) es igual o mayor que Q 
y ninguna unidad es menor que Q - 15% 
S3 12 El promedio de 24 unidades (S1+S2+S3) es igual o mayor 
que Q y no más de dos unidades son inferiores a Q-15% y 
ninguna inferior a Q - 25% 
 
2.2.6.1.7 Variables que afectan los resultados de disolución 
 
2.2.6.1.7.1 El medio de disolución 
 
Gases disueltos: La USP especifica que el agua empleada en la preparación de los medios de 
disolución, debe ser desaireada. Al usar este medio a 37°C durante el ensayo el exceso de aire se 
desprende en forma de finas burbujas que se depositan en las paredes de los vasos, en la 
superficie de la forma farmacéutica en estudio. Estas burbujas pueden afectar la velocidad de 
disolución puesto que existirían zonas en los comprimidos que no se humectan, por lo tanto, se 
reduce la superficie libre para la disolución.   
      
2.2.6.1.7.2 Excentricidad de los agitadores 
 
 La USP establece que los vástagos de los agitadores deben rotar suavemente, sin excentricidad. 
Se ha comprobado, al trabajar con los calibradores oficiales de la USP, que una excentricidad 
entre 2 y 5 mm afecta la velocidad de disolución en rangos que van entre -8% y +4%. 
 
2.2.6.1.7.3 Alineamiento de los agitadores  
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Ángulo: La USP estipula que la desviación máxima del eje central no debe ser superior a 1,5°. 
Ángulos superiores a 1,5° pueden aumentar la velocidad de disolución entre 2% y 25% de su 
valor real. 
Centrado: La USP indica al respecto, que los vástagos de los agitadores no deben variar más allá 
de 2mm con respecto al eje del vaso de disolución. 
 
2.2.6.1.7.4 Vibración de los vasos 
 
La vibración puede cambiar el tipo de flujo del líquido y de introducir energía no deseada al 
sistema dinámico. Ambos efectos pueden alterar significativamente la velocidad de disolución. 
La práctica ha demostrado que niveles de 0,05 a 0,1 milésimas de pulgada son límites 
aceptables para un equipo de disolución. 
 
2.2.6.1.7.5 Velocidad de agitación 
 
 La USP especifica velocidades de rotación de 50 a 100 r.p.m. Se recomienda que la velocidad 
de agitación no exceda de un límite de ± 4% con el fin de asegurar los resultados.  
  
2.2.6.1.7.6 Temperatura 
 
Todos las farmacopeas y métodos de disolución son conscientes en que el ensayo debe ser 
realizado a 37°. Los mismos que indican que esta temperatura puede fluctuar ± 0,1 ya que es un 
parámetro fácil de controlar. 
 
2.2.6.1.7.7 Punto de extracción de las muestras 
 
La USP estipula el punto exacto donde debe ser extraída la muestra, siendo este el punto 
intermedio entre la superficie del líquido contenido en cada vaso y el borde superior de la paleta 
o del canastillo y a no menos de 1 cm de la pared del vaso. 
 
2.2.6.1.7.8 Vasos de disolución 
 
Dos tipos son aceptados por la USP, de vidrio y de plástico. La manera de obtención de los 
vasos de vidrio, por moldeado manual en la parte externa, origina una parte interna del fondo 
que muchas veces se aleja de la forma esférica o incluye rugosidades, lo cual altera el tipo de 
flujo o las condiciones hidrodinámicas en los distintos vasos. Esto no sucede con los vasos de 
plástico que le proporcionan una forma absolutamente pareja. 
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2.2.6.1.7.9 Filtración de las muestras 
 
La USP 35 señala en las monografías que las alícuotas extraídas, antes de su análisis deben ser 
filtradas por un filtro adecuado.  
 
2.2.6.1.7.10 Factores misceláneos  
 
Las tuberías de los equipos automáticos o semiautomáticos pueden originar problemas de 
adsorción de principios activos. En este caso se deberá emplear tuberías de teflón, que son 
menos susceptibles de adsorber fármacos. 
Otro factor es el efecto de la luz sobre ciertos principios activos. Esto es particularmente 
importante en el nifedipino el cual es degradado con luz. En estos casos particulares es 
importante cubrir el equipo con papel negro. 
 
2.2.6.1.8 Influencia de los factores tecnológicos y de formulación en la velocidad de 
disolución de preparados farmacéuticos. 
 
Todos los preparados sólidos o semisólidos están expuestos a la influencia de los coadyuvantes 
y de los procesos de manufactura que pueden modificar por mecanismos diversos, las 
características de disolución del o los principios activos contenidos en una forma farmacéutica 
particular. 
 
2.2.6.1.9 Prueba de disolución  
 
La prueba de disolución es un método de control in vitro que permite evaluar las características 
de liberación de un fármaco desde su forma farmacéutica a un medio de disolución apropiado en 
condiciones experimentales cuidadosamente estandarizadas. 
La USP define como “Q” al porcentaje  de fármaco disuelto a un tiempo “t” determinado para 
medicamentos de liberación convencional y en más de un tiempo para preparados de liberación 
controlada. Los resultados se expresan en función de la potencia declarada del producto (100%). 
Se acepta un lote de producción si los resultados satisfacen los criterios establecidos en tablas de 
aceptación de la USP. 
 
2.2.6.1.10 Importancia de la prueba de disolución 
 
La industria farmacéutica utiliza las pruebas de disolución in vitro para evaluar la calidad y 
rendimiento continuó del producto, lote a lote, y como herramienta de guía y sustento para el 
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desarrollo de nuevas formulaciones o cambios (de formulación, de proceso de fabricación, de 
sitio de fabricación, de aumento de escala). (Salazar Marcián, 2005) 
 
2.2.6.1.11 Perfil de disolución 
 
Consiste en la determinación experimental de la cantidad de fármaco que se disuelve a 
diferentes tiempos en condiciones controladas durante el proceso de disolución. Los perfiles de 
disolución se representan mediante una curva entre el porcentaje disuelto en función del tiempo 
comparando dos productos uno de referencia y otro de prueba. (Mendez C. , 2007) 
 
Las condiciones empleadas en los ensayos de disolución, según sea la técnica empleada, 
originan cinéticas diferentes. Es por este motivo que muchas veces es útil establecer el perfil de 
disolución de una forma farmacéutica especialmente durante las etapas de desarrollo de las 
formulaciones, el que nos permite realizar comparaciones más valederas. 
Un perfil de disolución posee varias ventajas, ya que nos permite determinar una serie de datos, 
como:  
- El orden cinético del proceso 
- La constante de velocidad del proceso 
- El tiempo necesario para que se disuelva un determinado porcentaje del fármaco, tn% 
(t50%, t90% etc.) 
- Detectar y cuantificar tiempos de latencia 
- Detectar cambios cinéticos durante el proceso de disolución. 
 
2.2.6.1.12 Cinética de disolución: 
 
2.2.6.1.12.1 Cinética de orden cero: 
 
Este orden cinético puede observarse en los casos en los que se procura disolver una pequeña 
cantidad de producto sólido en un gran volumen de disolvente. En estos casos, la velocidad de 
disolución es independiente de la concentración del fármaco disuelto y puede presentarse 
cuando la cantidad disuelta no excede de un 10% de la solubilidad del producto en el disolvente. 
 
2.2.6.1.12.2 Cinética de orden uno: 
 
Este tipo de cinética es probablemente la más frecuente en los métodos “no sink”. Este hecho 
crea, al ir aumentando la concentración de la solución, las condiciones para que el proceso 
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aparezca como de primer orden, en el cual la velocidad de disolución es función de la 
concentración del fármaco disuelto. 
 
2.2.6.1.12.3 Cinética de orden dos: 
 
Una reacción es de segundo orden si la velocidad es proporcional al cuadrado de la 
concentración de uno de los reactivos.  
La variación de la concentración con respecto al tiempo es inversamente proporcional, dicho de 
otra manera, el inverso de la concentración de uno de los reactivos o productos es directamente 
proporcional al tiempo de reacción. (Cárcamo, 1992) 
 
2.2.7 PARÁMETROS MODELO INDEPENDIENTES: 
 
Son parámetros puntuales que se calculan a partir de los datos experimentales, como el tiempo 
que tarda en disolverse un determinado % de dosis (t50%, t80%, etc.). 
 
Eficiencia de disolución:  
   
    
 
      
      
Simbología: 
    
 : Suma de áreas  
      : Área del rectángulo formada por la cantidad máxima disuelta y el último punto 
experimental a un determinado tiempo. 
 
La eficiencia de disolución se calcula a partir de las curvas acumulativas de fármaco disuelto, 
siendo necesario como mínimo que se haya disuelto el 90% de la dosis. 
 
Tiempo medido de disolución:  
    
 [      ]
   
 
Simbología: 
   : Tiempos intermedios a intervalos muestreados  
   : Incremento de las cantidades de fármaco disuelto  
   : Cantidad máxima disuelta 
 
El tiempo medio de disolución (MDT) se calcula a partir de las curvas acumulativas de las 
cantidades disueltas de fármaco en función del tiempo.  
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2.2.8 COMPARACIÓN DE LOS PERFILES DE DISOLUCIÓN: 
 
Los perfiles de disolución se pueden comparar mediante los factores de diferencia y de 
similitud. Para el ensayo de perfiles deben utilizarse un mínimo de 12 unidades posológicas por 
lote, empleándose los valores medios para su comparación. Estos valores medios solo se pueden 
utilizar si el coeficiente de variación (CV) en los primeros (hasta los 15 min) es inferior al 20% 
y no es superior al 10% en el resto de los tiempos de muestreo. 
 
2.2.8.1 Factor de diferencia (f1) 
 
   
 |   |
  
     
Simbología: 
R: miligramos de disolución del lote de referencia a tiempo t  
T: miligramos de disolución del lote problema a tiempo t 
 
 Para calcular f1 se utilizan las cantidades acumuladas de fármaco disuelto (Rt para la 
formulación de referencia y Tt para la formulación problema). Cuando f1 toma valores entre 0 y 
15 se considera que no hay diferencias entre los perfiles de disolución. 
 
2.2.8.2 Factor de similitud (f2) 
 
        
{
 
 
 
√   
|   | 
 
     
}
 
 
 
Simbología: 
R: porcentaje de disolución del lote de referencia a tiempo t  
T: porcentaje de disolución del lote problema a tiempo t 
n: número de puntos en el tiempo  
 
El cálculo de f2 se realiza con el porcentaje de fármaco disuelto a cada tiempo (Rt = referencia 
y Tt = problema). Una vez alcanzado el 85% de la dosis disuelta del fármaco de referencia, solo 
debe tomarse una muestra. Cuando f2 toma valores entre 50 y 100 se considera que los perfiles 
son similares. (Aguilar Ros, Camaño Somoza, Félix Ramón, & Montejo Rúbio, 2008) 
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2.2.9 BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA 
 
Al hablar de biodisponibilidad y bioequivalencia se hace referencia a estudios que buscan 
garantizar razonablemente la intercambiabilidad de los productos farmacéuticos. Porque 
habiendo dos laboratorios que fabriquen productos con el mismo principio activo lo importante 
es garantizar que estos sean similares en todo es decir intercambiables. 
En la actualidad se puede afirmar que no todos los equivalentes químicos o farmacéuticos son 
equivalentes biológicos y mucho menos equivalentes terapéuticos. Por ésta razón siempre debe 
verificarse la supuesta condición de bioequivalencia para evitar una posible repercusión en la 
evolución del proceso patológico y en la seguridad del enfermo. 
Para mayor garantía la FDA establece la necesidad de emplear métodos que documenten la 
biodisponibilidad (BA) y la bioequivalencia (BE), entre ellos están: 
 
 Estudios Farmacocinéticos: Se basan en considerar la confianza de las mediciones 
farmacocinéticas como un bioensayo que evalúa la liberación de la sustancia 
farmacológica del medicamento en la circulación sistémica.  
 Estudios farmacodinámicos: No se recomiendan estudios farmacodinámicos para los 
productos farmacéuticos de administración oral cuando el fármaco se absorbe en la 
circulación sistémica y se puede utilizar un enfoque farmacocinético para evaluar la 
exposición sistémica y establecer la BE.  
 Estudios clínicos comparativos: Cuando no existan otros medios, los ensayos clínicos 
bien controlados en seres humanos pueden ser útiles para proveer evidencia de apoyo de 
BA o BE. El uso de estudios de BE con criterios de valoración de ensayos clínicos 
puede ser apropiado para demostrar la BE de productos farmacéuticos de 
administración oral cuando no es viable la medición de los ingredientes activos o las 
fracciones activas en un fluido biológico accesible (enfoque farmacocinético) o un 
enfoque farmacodinámico. 
 Estudios in vitro: En determinadas circunstancias, se puede documentar la BE y la BA 
de calidad del producto utilizando enfoques in vitro. Para productos farmacéuticos 
altamente solubles, altamente permeables, de disolución rápida, administrados 
oralmente, la documentación de BE utilizando un enfoque in vitro (estudios de 
disolución) es apropiada en base al sistema de clasificación biofarmacéutica. (FDA, 
2010) 
 
Según la FDA dos productos son Bioequivalentes cuando administrados a la misma dosis y bajo 
condiciones similares no muestran diferencias significativas en su biodisponiblidad. 
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La FDA clasifica como equivalentes desde el punto de vista terapéutico a los productos que 
reúnen los siguientes criterios generales: 
 Están aprobados como seguros y efectivos 
 Son equivalentes farmacéuticos porque contienen cantidades idénticas del mismo 
ingrediente de droga activa en la misma forma farmacéutica y ruta de administración y 
reúnen estándares aplicables de potencia, calidad, e identidad. 
 Son bioequivalentes porque no presentan un problema de bioequivalencia conocido 
 Están correctamente rotulados  
 Están fabricados de acuerdo a las regulaciones de Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
2.2.10 SISTEMA DE CLASIFICACIÓN BIOFARMACÉUTICA 
 
El Sistema de Clasificación de Biofármacos actualmente en desarrollo por la FDA de los 
Estados Unidos ésta destinado a clasificar las drogas de acuerdo con la solubilidad y la 
permeabilidad gastrointestinal. En este sistema la bioequivalencia puede ser demostrada por 
ensayos de disolución in vitro en lugar de ensayos in vivo si la solubilidad de la droga y sus 
características de permeabilidad reúnen los criterios establecidos por el SCB. (Gennaro , 2003) 
El SCB es un marco científico para clasificar a los principios activos en base de su solubilidad 
acuosa y su permeabilidad intestinal, considerando tres factores: disolución, solubilidad y 
permeabilidad intestinal que gobiernan la velocidad y cantidad de absorción del principio activo 
desde una forma farmacéutica sólida oral de liberación inmediata. 
          
Tabla 2. 5 Clasificación de las drogas de acuerdo al SBC 
 
 
 
 
 
 
Clase I: Pertenecen aquellas especialidades medicinales sólidas orales de liberación inmediata 
(> 85% liberados en 30 min), están exceptuadas de realizar estudios de equivalencia en 
humanos; en estos casos, la demostración de equivalencia entre el producto multifuente y el 
producto de referencia, se basa solamente en un estudio de disolución in vitro. 
Clase II: Si el producto multifuente se disuelve rápidamente (85% o más en pH 6.8 en 30 mín. 
o menos) y si el perfil de disolución es similar al producto comparador a pH 1.2, 4.5 y 6.8. 
Clase III: Si el producto multifuente y comparador son rápidamente disueltos (85% o más en 
15 min o menos a pH 1.2, 4.5 y 6.8) si aseguran determinados criterios de disolución. 
Clase Solubilidad Permeabilidad 
I 
II 
III 
IV 
Alta 
Baja 
Alta 
Baja 
Alta 
Alta 
Baja 
Baja 
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Clase IV: Aquellas drogas que presentan baja solubilidad y baja permeabilidad, pertenecen a 
ésta clase y no se encuentran exceptuadas de la realización de estudios de equivalencia in-vivo. 
(OPS, 2006) 
 
Tabla 2. 6 Criterios del sistema de clasificación biofarmacéutica. Según la OMS 
 
 
 
Particularidades 
Disolución 
(Fármaco) 
Disolución rápida- cuando el 85% o 
más de la cantidad de fármaco 
establecida en la etiqueta se disuelven 
durante 30 min usando el aparato I de 
la USP a 100rpm. 
Disolución rápida– Disolución 
rápida asegura que la disolución in 
vivo no sea la etapa determinante. 
Solubilidad 
(Fármaco) 
Solubilidad alta- cuando la dosis más 
alta del fármaco es soluble en 250 ml o 
menos de medio acuoso en la gama de 
pH 1-7.5. 
Solubilidad alta- Asegura que la 
solubilidad no sea la etapa 
determinante de la disolución y 
por tanto el paso determinante de 
la absorción 
Permeabilidad 
(Fármaco) 
Permeabilidad alta– cuando el grado 
de absorción del fármaco en humanos 
es más del 90% de la dosis 
administrada determinada usando un 
estudio de balance de masas en 
ausencia de inestabilidad 
gastrointestinal 
Permeabilidad alta– Asegura que 
el fármaco es completamente 
absorbido durante el tiempo de 
tránsito limitado a través del tracto 
gastrointestinal. 
 
2.2.11 FACTORES AMBIENTALES QUE INFLUYEN EN LA DEGRADACIÓN DE 
UN FÁRMACO 
 
Los factores ambientales pueden influir en la integridad de medicamentos. Entre estos están: 
 Luz: Este parámetro se debe considerar al momento de elegir el empaque del 
medicamento, ya que se puede producir una fotodegradación (cambio color). 
 Temperatura: Altas temperaturas aceleran reacciones degradativas. 
 Humedad: La humedad es un factor entre otros, que acelera la degradación de un 
fármaco, causando daño físico (ablandamiento) y químico (efervescencia o hidrólisis)  
 Oxígeno: favorece oxidación. 
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2.2.12 TIPOS DE DEGRADACIÓN QUÍMICA DE LOS MEDICAMENTOS 
 
Los medicamentos están constituidos de moléculas orgánicas por lo que, los mecanismos de 
degradación son similares a los de todos los compuestos orgánicos, pero con la diferencia de 
que las reacciones se presentan a concentraciones muy diluidas. Los tipos de degradación más 
importantes de los productos farmacéuticos son la hidrólisis, la oxidación y la fotólisis. 
 Solvolisis 
Tipo de degradación que involucra la descomposición del principio activo por una reacción con 
el solvente presente. En muchos casos el solvente es agua.  
Entre los grupos funcionales sujetos a hidrolisis están los ésteres, lactonas, amidas. Por lo 
general en las reacciones de hidrólisis a menudo dan dos fragmentos a partir de un sustrato 
inicial. Por ejemplo, la hidrólisis de amidas da ácidos carboxílicos y aminas; la hidrólisis de 
ésteres da alcoholes y ácidos carboxílicos. 
 Oxidación 
Las reacciones de oxidación son algunas de las vías importantes para producir inestabilidad en 
los fármacos. Generalmente el oxígeno atmosférico es el responsable de estas reacciones 
conocidas como autoxidación. Los mecanismos de reacción son por lo general complejos, 
involucrando reacciones de iniciación, propagación, descomposición y terminación de los 
radicales libres. 
Los productos de oxidación están electrónicamente más conjugados, por lo que los cambios en 
las apariencias, como el color y forma de la dosificación, son un indicio de la degradación de 
medicamentos. Entre los grupos sujetos a oxidación están: Fenoles, Éteres, Ácidos carboxílicos, 
Nitritos, Aldehídos. 
 Fotólisis 
Se llama fotólisis o  fotodisociación, o fotodescomposición a la disociación de moléculas 
orgánicas complejas por efecto de la luz. Cualquier fotón con suficiente energía puede afectar 
los enlaces químicos de un medicamento originando una degradación. Éstas son reacciones que 
se asocian comúnmente a las de oxidación. (Escoto Salinas, 2008). 
 
2.2.13 ENFERMEDADES ALÉRGICAS  
2.2.13.1 Concepto 
 
Es un proceso por el que un individuo reconoce como extraña a una sustancia denominada 
alérgeno que siendo inocua a la mayoría de la población, induce en éste una respuesta 
desproporcionada de su sistema inmunológico dando lugar a una serie de manifestaciones 
clínicas características de las enfermedades alérgicas  
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2.2.13.2 Causas de las Enfermedades Alérgicas  
 
Las alergias son bastante comunes y en ellas desempeñan un papel tanto los genes como el 
medio ambiente. 
El sistema inmunitario normalmente protege al cuerpo de sustancias nocivas como las bacterias 
y los virus. A veces este sistema también reacciona ante sustancias extrañas, 
llamadas alérgenos, que generalmente son inocuas y que en la mayoría de las personas no 
causan ningún problema. 
Pero, en una persona con alergias, la respuesta inmunitaria es hipersensible. Cuando el sistema 
inmunitario reconoce un alérgeno, libera una respuesta. Se secretan químicos como las 
histaminas, que provocan síntomas de alergias. 
Los alérgenos comunes comprenden: 
 Drogas 
 Polvo 
 Alimento 
 Veneno de insectos 
 Moho 
 Caspa de mascotas y otros animales 
 Polen 
Algunas personas tienen reacciones similares a las alergias frente a las temperaturas cálidas o 
frías, la luz del sol y otros desencadenantes ambientales. 
Una alergia por lo general no se transmite de padres a hijos (hereditaria). Sin embargo, si ambos 
padres tienen alergias el primogénito es muy probable que tenga una afección de este tipo. 
(Instituto Nnacional de la Salud, 2012) 
 
2.2.13.3 Reacción alérgica 
 
Una reacción alérgica se inicia cuando las moléculas de alérgenos se ponen en contacto y 
activan las células cebadas cubiertas por el alérgeno-específico IgE. Una vez activada, la célula 
cebada libera una variedad de potentes mediadores químicos, todos ellos con potentes 
propiedades inflamatorias. Estos incluyen químicos como la histamina. 
Entre las enfermedades alérgicas más comunes están: 
a) Alergia Respiratoria: 
a. Rinitis 
b. Conjuntivitis 
c. Asma 
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b) Alergia Cutánea: 
a. Dermatitis o eczema atópica  
b. Dermatitis o eczema de contacto   
c. Fotodermatitis  
d. Urticaria 
c) Alergia Alimentaria 
d) Alergia a Medicamentos 
e) Alergia al Látex 
f) Alergia al Veneno de Insectos 
g) Anafilaxia (Cistéro & -Hospitalario, 2013) 
 
2.2.14 FÁRMACOS ANTIHISTAMÍNICOS 
 
2.2.14.1 Definición 
 
Los antihistamínicos son fármacos que bloquean los receptores de la histamina reduciendo o 
eliminando sus efectos. 
 
2.2.14.2 Histamina 
 
La histamina es un mediador químico que el cuerpo libera en las reacciones alérgicas, es una 
molécula hidrofílica constituida por un anillo imidazólico y una cadena lateral etil amino. 
La mayor parte de los tejidos de los mamíferos contienen histamina preformada en cantidades 
variables, especialmente altas en la piel, mucosa intestinal y pulmones, y muy bajas en plasma y 
otros fluidos orgánicos. Los tejidos que contienen histamina son capaces de sintetizarla 
intracelularmente a partir del amino ácido L-histidina, mediante la L-histidina descarboxilasa, 
enzima específica de la histidina. 
 
 
 
Figura 2. 4 Reacción de la Histamina 
 
 
La histamina es liberada en el curso de procesos fisiológicos, como la secreción de jugo 
gástrico, y en procesos patológicos como las reacciones inflamatorias y las de hipersensibilidad 
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inmediata. En tales casos la histamina es uno más de los mediadores que son liberados 
simultáneamente con prostaglandinas, leucotrienos, factor activador de las plaquetas, 
bradiquinina, factores quimiotácticos. 
 
2.2.14.3 Efectos causados por la histamina 
 
La histamina produce una amplia variedad de efectos farmacológicos mediante la activación de 
receptores de superficie específicos. La disponibilidad de agonistas y antagonistas específicos 
ha permitido identificar  cuatro subtipos de receptores H1, H2, H3, H4. 
A través de los receptores H1 la histamina estimula las terminaciones nerviosas sensoriales de la 
epidermis, produciendo prurito, y de la dermis ocasionando dolor. Además estimulando 
terminaciones aferentes y eferentes del sistema nervioso autónomo es capaz de iniciar reflejos 
axónicos a nivel de la piel, corazón, bronquios, e intestino. (Durán Quintana & Gonzalo Garijo, 
1995) 
2.2.14.4 Clasificación de los fármacos antihistamínicos  
 
- DE PRIMERA GENERACION- SEDANTES 
 Difenhidramina,  
 Clemastina,  
 Clemizol,  
 Oxatomida, 
 Clorfenamina,  
 Triprolidina,  
 Prometazina, 
 Azatidina  
 Ciproheptadina. 
- DE SEGUNDA GENERACION – NO SEDANTES 
 Cetirizina 
 Ebastina 
 Fexofenadina 
 Mizolastina  
 Rupatadina, 
 Des  
 Levocetirizina. 
 Aztemizol (Bistuer Mallén & Madridejos Mora, 2004) 
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Los antihistamínicos de segunda generación muestran un perfil de seguridad mejor que sus 
antecesores de primera generación, pues ofrecen al paciente buen estado de alerta y 
concentración en sus tareas cotidianas. Actúan mediante un antagonismo competitivo reversible 
de los receptores H1. (Rodríguez, 2012) 
 
2.2.15 LORATADINA 
 
2.2.15.1 Identificadores: 
 Nombre (IUPAC) sistemático: Etil 4-(8-cloro-5,6-dihidro-11H-benzo [5,6] ciclohepta 
[1,2-b] piridin-11-ilideno) piperidino-1-carboxilado 
 Número CAS: 79794-75-5 
 Código ATC: R06AX13 
 
2.2.15.2 Datos químicos:  
 
 
 
 
 
 Fórmula: C22H23N2ClO2  
 Peso molecular: 382,88 g/mol 
 
2.2.15.3 Otros Datos: 
 Solubilidad: Insoluble en agua, muy soluble en alcohol 
 Sabor: N/A 
 Olor: Característico 
 
2.2.15.4 Descripción: 
 Antihistaminicos H-1, molécula activa por vía oral y no sedante  
 
2.2.15.5 Mecanismo de acción 
Compite con la histamina en los receptores H1. Evita  que la histamina se fije a su receptor y 
bloquea los efectos de la misma  sobre  los  receptores del tracto digestivo, útero, grandes vasos 
y músculos bronquiales. 
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2.2.15.6 Farmacocinética:    
 Absorción: Vía oral 
 Unión a proteínas del plasma en un 97% 
 Metabolismo. Hepático a través de las isoenzimas CYP3A4 y CYP2D6 
 Metabolito: Des (carboxi-etoxilado) con  gran actividad antihistamínica  
 Semivida de eliminación:  8.4 horas; metabolitos  28  horas 
 Eliminación: renal y fecal  
 Indicaciones y Posología: Tratamiento sintomático de rinitis alérgica y urticaria 
idiopática crónica, conjuntivitis alérgica, reacciones anafiláctica. 
 
2.2.15.7 Dosis usuales: 
 Adultos y Adolecentes: 10 mg orales una vez  al día  
 Niños de 2 a 5 años: 5 mg  una  vez  al día. 
 
2.2.15.8 Contraindicaciones:    
 En individuos que tengan hipersensibilidad al fármaco. 
 No en caso de realizar actividades  
 No en madres que estén dando de lactar  
 No en neonatos 
 
2.2.15.9 Interacciones:    
 Con cimetidina, eritromicina y ketoconazol aumentan  su concentración  plasmática  
 Con alimentos retrasa la absorción de la  y también aumentan la biodisponilidad del 
producto. 
 El alcohol puede potenciar el efecto de somnolencia de  
 
2.2.15.10  Reacciones Adversas:  
 Somnolencia, fatiga, cefalea 
 En niños: diarrea, epistaxis, faringitis, fatiga, malestar y rash. (Galiano Ramos, 2009) 
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2.3  FUNDAMENTO LEGAL: 
 
2.3.1 CONSTITUCIÓN DE LA REPÚBLICA DEL ECUADOR 
 
o Título VII 
 RÉGIMEN DEL BUEN VIVIR  
 Capítulo primero 
 Sección segunda 
Salud 
El artículo 363, numeral 7 dice: El Estado será responsable de garantizar la disponibilidad y 
acceso a medicamentos de calidad seguros y eficaces, regular su comercialización y promover la 
producción nacional y la utilización de medicamentos genéricos que respondan a las 
necesidades epidemiológicas de la población. En el acceso a medicamentos, los intereses de la 
salud pública prevalecerán sobre los económicos y comerciales. (Registro Oficial Nº 449 
Órgano del Gobierno del Ecuador, 2008) 
 
2.3.2 LEY ORGÁNICA DE SALUD 
 
o CAPÍTULO II 
 De la autoridad sanitaria nacional, sus competencias y responsabilidades 
El artículo 6, numeral 18 y 20 nos dice: Es responsabilidad del Ministerio de Salud Pública 
regular y realizar el control sanitario de la producción de medicamentos y otros productos para 
uso y consumo humano; así como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, 
seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. 
Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Pública. 
Y  formular políticas y desarrollar estrategias y programas para garantizar el acceso y la 
disponibilidad de medicamentos de calidad, al menor costo para la población, con énfasis en 
programas de medicamentos genéricos.  
 
o CAPÍTULO III 
 De los medicamentos 
El artículo 154 nos dice: El Estado garantizará el acceso y disponibilidad de medicamentos de 
calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la salud pública sobre los económicos y 
comerciales. 
El artículo 157 nos dice: La autoridad sanitaria nacional garantizará la calidad de los 
medicamentos en general y desarrollará programas de farmacovigilancia y estudios de 
utilización de medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo. 
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Además realizará periódicamente controles pos registro y estudios de utilización de 
medicamentos para evaluar y controlar los estándares de calidad, seguridad y eficacia y 
sancionar a quienes comercialicen productos que no cumplan dichos estándares, falsifiquen o 
adulteren los productos farmacéuticos. 
 
2.3.3 POLÍTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
 
Regulación, registro y control 
 Control 
Garantizar la calidad, seguridad, eficacia y uso racional de los medicamentos que se 
comercializan en el país. (Congreso, 2006) 
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CAPÍTULO III 
3 METODOLOGÍA 
 
3.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 
 
El presente estudio es de tipo bibliográfico y experimental, en donde se realizó identificación y 
cuantificación espectrofotométrica, pruebas microbiológicas, perfiles de disolución así como 
también controles organolépticos y físicos de producto terminado para comprobar la calidad del 
medicamento genérico con respecto al innovador. 
  
3.2 POBLACIÓN Y MUESTRA 
 
3.2.1 Población  
 
Se encontró un total de 25 laboratorios que comercializan en Ecuador comprimidos de 
loratadina 10 mg  (Ver Tabla Nº 3.1). 
 
Tabla 3. 1 Población: comprimidos de loratadina en el mercado 
NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO FARMACÉUTICO 
ALERFAST ROEMMERS 
ALERGÍN ARISTON  QUÍMICA ARISTON  
ALERGIT BIOINDUSTRIA 
ALERPRIV BAGÓ 
CLARITYNE SHERING PLOUGH 
HISTALORAN CHALVER 
 ANDROMAGO ANDROMAGO 
 ECUAQUIMICA ECUAQUIMICA 
 FARMANDINA FARMANDINA 
 GENFAR GENFAR 
 MCKESSON MCKESSON 
 PENTACOOP PENTACOOP 
 ROCNARF ROCNARF 
LORATIN JULPHARMA 
LOREXIN ROCNARF 
TRICEL LIFE 
VILAMAX ACROMAX 
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Tabla 3.1. Población: comprimidos de  en el mercado (Continuación) 
NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO FARMACÉUTICO 
 LA SANTE LA SANTE 
ZOMAN ROWE 
 CHILE CHILE 
 HOSPIMEDIKKA HOSPIMEDIKKA 
 KRONOS KRONOS 
 MAGMA MAGMA 
 NIFA NIFA 
 MEDIGENER MEDIGENER 
Nota: Adaptado de Thomson, 2012, Novedades del sector farmacéutico-FARMAPRECIOS 
Ecuador 
 
3.2.2 Muestra 
 
Las muestras se seleccionaron mediante un muestreo aleatorio de acuerdo a la tabla  Militar 
Estándar en donde para un nivel normal de inspección II, correspondiente a un tamaño de 
muestra de 5 laboratorios genéricos, además el innovador Clarityne ® (Namazu-tron, 2009), a 
diferentes condiciones ambientales de almacenamiento la primera  Quito (15 ºC, 70% H.R.) y 
segunda Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) (INAMHI, 2011) 
De cada laboratorio farmacéutico se tomó 319 comprimidos de loratadina 10 mg, por lote para 
realizar los ensayos de calidad, con el fin de asegurar la efectividad del producto (un lote por 
cada casa farmacéutica con tres repeticiones). 
 
Tabla 3. 2 Muestra: Comprimidos en estudio 
Principio 
activo 
Concentración/ 
Forma 
farmacéutica 
Laboratorio 
Fabricante  
Nombre comercial de los 
medicamentos en estudio 
Loratadina 10 mg/Tableta Medigener  Loratadina Medigener ® 
Genfar S.A.  Loratadina Genfar ® 
Nifa S.A.  Loratadina Nifa ® 
Chile S.A.  Loratadina Chile ® 
La Santé S.A.  Loratadina La Santé ® 
Schering-plough S.A. Clarityne ® - Innovador 
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3.3 DISEÑO EXPERIMENTAL 
 
Teniendo en cuenta que los comprimidos corresponden a un mismo lote, por lo que se entiende 
que son elaborados bajo las mismas condiciones de proceso; para el estudio de 
intercambiabilidad se va a manejar el diseño completamente al azar (DCA), siendo verificada 
con un análisis de varianza (ADEVA) y una  prueba de significancia de Tuckey al 5%. 
 
3.3.1 Tratamientos y repeticiones  
 
Para esta investigación se trabajó con comprimidos de seis casas farmacéuticas, las mismas que 
representaron a los tratamientos, con tres repeticiones por lote de cada una de ellas, en los 
ensayos químicos de valoración, perfiles de disolución, dureza y friabilidad comercializados 
tanto en la ciudad de Quito como en Lago Agrio. 
 
3.3.2 Variables 
 
3.3.2.1 Variables Dependientes 
 Concentración de loratadina (Valoración) 
 Ensayo de disolución (Q) 
 Dureza 
 Friabilidad 
 
3.3.2.2 Variables independientes 
 Casas Farmacéuticas  
 Condiciones ambientales en Quito y Lago agrio 
 
Tabla 3. 3 Nomenclatura de los tratamientos 
Tratamientos Nombre del 
comprimido en 
estudio 
Nomenclatura 
Quito 
Nomenclatura 
Lago Agrio 
1 Clarityne ® AQ AL 
2 LoratadinaMedigener® BQ BL 
3 Loratadina Genfar ® CQ CL 
4 Loratadina Nifa ®  DQ DL 
5 Loratadina Chile ®  EQ EL 
6 Loratadina La Santé ®  FQ FL 
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Valoración (v): 
 Tratamientos = 12 
 Repeticiones = 3 
Tabla 3. 4 Valoración: Representación; Tratamientos/Repeticiones (Quito - Lago Agrio) 
Tratamientos 
 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) - Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R 1 R 2 R 3 
AQv AQvR1 AQv R2 AQv R3 
BQv BQv R1 BQv R2 BQv R3 
CQv CQv R1 CQv R2 CQv R3 
DQv DQv R1 DQv R2 DQvR3 
EQv EQv R1 EQv R2 EQv R3 
FQv FQv R1 FQv R2 FQv R3 
ALv ALvR1 ALvR2 ALvR3 
BLv BLv R1 BLv R2 BLv R3 
CLv CLv R1 CLv R2 CLv R3 
DLv DLv R1 DLv R2 DLv R3 
ELv ELv R1 ELv R2 ELv R3 
FLv FLv R1 FLv R2 FLv R3 
 
Prueba de disolución (Q): 
 Tratamientos = 12 
 Repeticiones = 3 
 
Tabla 3. 5 Prueba de disolución (Q): Representación; Tratamientos/Repeticiones (Quito -   
Lago Agrio) 
Tratamientos 
 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) - Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R 1 R 2 R 3 
AQQ AQQR1 AQQR2 AQQR3 
BQQ BQQR1 BQQR2 BQQR3 
CQQ CQQR1 CQQR2 CQQR3 
DQQ DQQR1 DQQR2 DQQR3 
EQQ EQQR1 EQQR2 EQQR3 
FQQ FQQR1 FQQR2 FQQR3 
ALQ ALQR1 ALQR2 ALQR3 
BLQ BLQR1 BLQR2 BLQR3 
CLQ CLQR1 CLQR2 CLQR3 
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Tabla 3.5. Prueba de disolución (Q): Representación; Tratamientos/Repeticiones (Quito -   Lago 
Agrio) (Continuación) 
Tratamientos 
 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) - Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R 1 R 2 R 3 
DLQ DLQR1 DLQR2 DLQR3 
ELQ ELQR1 ELQR2 ELQR3 
FLQ FLQR1 FLQR2 FLQR3 
 
 
Dureza (d) 
 Tratamientos = 12 
 Repeticiones = 3 
 
Tabla 3. 6 Dureza: Representación; Tratamientos/Repeticiones (Quito - Lago Agrio) 
Tratamientos 
 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) - Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R 1 R 2 R 3 
AQd AQdR1 AQdR2 AQdR3 
BQd BQdR1 BQdR2 BQdR3 
CQd CQdR1 CQdR2 CQdR3 
DQd DQdR1 DQdR2 DQdR3 
EQd EQdR1 EQdR2 EQdR3 
FQd FQdR1 FQdR2 FQdR3 
ALd ALdR1 ALdR2 ALdR3 
BLd BLdR1 BLdR2 BLdR3 
CLd CLdR1 CLdR2 CLdR3 
DLd DLdR1 DLdR2 DLdR3 
ELd ELdR1 ELdR2 ELdR3 
FLd FLdR1 FLdR2 FLdR3 
 
Friabilidad (f) 
 Tratamientos = 12 
 Repeticiones = 3 
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Tabla 3. 7 Friabilidad: Representación; Tratamientos/Repeticiones (Quito -  Lago Agrio) 
Tratamientos 
 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) - Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R 1 R 2 R 3 
AQf AQfR1 AQfR2 AQfR3 
BQf BQfR1 BQfR2 BQfR3 
CQf CQfR1 CQfR2 CQfR3 
DQf DQfR1 DQfR2 DQfR3 
EQf EQfR1 EQfR2 EQfR3 
FQf FQfR1 FQfR2 FQfR3 
ALf ALfR1 ALfR2 ALfR3 
BLf BLfR1 BLfR2 BLfR3 
CLf CLfR1 CLfR2 CLfR3 
DLf DLfR1 DLfR2 DLfR3 
ELf ELfR1 ELfR2 ELfR3 
FLf FLfR1 FLfR2 FLfR3 
 
3.4 INSTRUMENTALES 
 
3.4.1 Equipos 
 Calibrador vernier ( Marca:STARRETT, Modelo: 125MEB, Nº serie: 125) 
 Balanza analítica ( Marca: METTLER TOLEDO, Modelo: AG 104, Nº serie:1115040891) 
 Durómetro ( Marca: PHARMATEST, Modelo: PTB-311-E, Nº serie:1001-176) 
 Friabilador ( Marca: PHARMATEST, Modelo: PTF-10-E), Nº serie:10.514 ) 
 Desintegrador  ( Marca: HANSSON RESEARCH, Modelo: QC-21, Nº serie:39-400-150) 
 Espectrofotómetro(Marca: TERMO SCIENTIFIC, Modelo: Evolution 60S, Nº 
serie:2R1P355001) 
 Ultrasonido(Marca: MRC, Modelo: AC-150H, Nº serie:4109) 
 Disolutor (Marca: HANSSON RESEARCH, Modelo: SR8PLUS, Nº serie:1001-1753) 
 Estufa(Marca: MEMMERT, Modelo: SNB-400, Nº serie:C-406.1718) 
 Autoclave(Marca: ASTELL, Modelo: ASB-280N, Nº serie:21238) 
 
3.4.2  Materiales: 
 Balones aforados 
 Mortero 
 Pipetas aforadas 
 Varilla de agitación 
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 Espátula 
 Caja petri 
 Papel aluminio 
 Papel film  
 Papel filtro inerte 
 
3.4.3 Reactivos: 
 Ácido Clorhídrico 0.1N 
 Agua destilada 
 Solución de fosfatos pH 7.2 
 TSB (Caldo tripticasa soya) 
 TSA (Agar tripticasa soya) 
 Agar Sabouraud 
 Agar Macconkey (MCA) 
 Caldo Macconkey (MCB) 
 Caldo RappaportVassiliadis 
 Agar Xilosa-Lisina desoxicolato (XLDA) 
 Agar hierro triple azúcar (TSI) 
 
3.5 MÉTODOS 
 
3.5.1 Ensayos organolépticos 
 
Para este control se utilizó 10 comprimidos, los  mismos que se colocaron sobre un papel 
blanco, en un sitio bastante iluminado y se observó. 
 
 Aspecto: Se aprecia la elegancia farmacéutica, tomando en cuenta que el comprimido 
presente uniformidad de  forma, bordes regulares, ausencia de moteado y polvo en la 
superficie de los comprimidos. 
 Color: Este permite la identificación del comprimido y determinar la uniformidad del lote, 
sobre todo facilita la aceptación por parte del paciente. Por tanto los comprimidos deben 
tener un color homogéneo.  
 Olor: Factor importante indicará fermentaciones en los comprimidos debido a la presencia 
de microorganismos. 
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 Sabor: Se analiza en los estudios de pre formulación, donde es necesario brindar 
soluciones a los fármacos con problemas de aceptación por parte del paciente. (USP-NF, 
2011) 
 
3.5.2 Ensayos geométricos 
 
El ensayo es apto para evaluar diámetro, altura, espesor y forma de diez comprimidos, 
empleando un calibrador vernier. Este parámetro permite descartar una dosificación inadecuada 
del activo. 
 
3.5.3 Ensayos físicos 
 
3.5.3.1 Variación de peso medio: 
 
 Tomar una muestra de 20 comprimidos y  pesar individualmente  
 Calcular el peso medio y comparar los pesos individuales de 18 comprimidos, los cuales 
deben estar dentro del peso promedio  ±  el porcentaje de variación. 
 El peso de 2 comprimidos puede estar fuera del porcentaje de variación pero dentro del 
doble del porcentaje de variación. (Farmacopea Europea, 2009) 
 
Tabla 3. 8 Variaciones de peso en comprimidos 
Promedio de peso de cada comprimido mg % Variación 
Igual o menor a 80mg +/- 10 
80 – 250 +/- 7,5 
Más de 250 +/- 5 
 
3.5.3.2 Dureza:  
 
 Tomar una muestra de 10 comprimidos 
 Determinar la dureza con la ayuda del durómetro. 
 Especificación: No menos de 5.0 Kgf equivalente a 49 N (1 Kgf = 9.8 Newton) 
 
3.5.3.3 Friabilidad:  
 
 Pesar lo que corresponde a 6.5 g en comprimidos. 
 Colocar la muestra en el friabilador y programar para un tiempo de 4 minutos. 
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 Una vez transcurrido el tiempo tomar la muestra y se vuelve a pesar para así obtener el 
peso final. 
 Calcular la friabilidad con la siguiente ecuación: 
 
            
                       
            
       
Especificación: El porcentaje de aceptación es hasta 0,8 % de friabilidad.  
 
3.5.3.4 Desintegración:  
  
 Llevar el medio de inmersión HCl 0.1N hasta una temperatura de 37ºC.  
 Colocar una muestra de 6 comprimidos, uno en cada tubo de la canastilla del equipo, 
luego se coloca el disco protector.  
 Llenar el recipiente con el fluido de inmersión (Agua destilada) 
 Accionar el equipo y anotar el tiempo transcurrido hasta que se hayan desintegrado los 
6 comprimidos por completo y no exista residuos en la canastilla. 
Especificación: 
 Tiempo máximo de desintegración es de 30 minutos en agua a 37ºC. Si la USP 35 no 
especifica otro medio u otro tiempo. 
 Se cumple el ensayo cuando todos los comprimidos se han desintegrado. Si 1 o 2 
comprimidos no se desintegran se repite el ensayo con 12 comprimidos más, para 
aceptar el ensayo no menos de 16 comprimidos deben desintegrarse en el tiempo 
determinado. 
 
3.5.4 Ensayos químicos:  
 
3.5.4.1 Identificación Espectrofotométrica: 
 
Utilizar un espectrofotómetro UV-visible, llevar a cabo un barrido del estándar y de la muestra 
en el rango de 200-400 nm las absorbancias máximas de la muestra se darán a 280 nm similar a 
la de estándar de una solución de loratadina.  
 
3.5.4.2 Método de Valoración Espectrofotométrico de Loratadina: 
 
Solución estándar: 
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 Pesar 20 mg   de  estándar de referencia en un balón aforado de 100mL 
 Aforar y homogenizar con una solución de ácido clorhídrico 0.1N 
 Tomar una alícuota de  5mL  
 Aforar a 100 ml con ácido clorhídrico 0.1N  
 Leer en el espectrofotómetro a 280 nm 
 
Solución muestra: 
 
 Triturar a polvo fino 10 comprimidos  
 Pesar una cantidad equivalente a 20 mg de loratadina 
 Llevar a un balón aforado de 100 ml y someter a un baño de ultrasonido durante 10 
minutos. 
 Dejar que se alcance el equilibrio a temperatura ambiente y aforar con una solución de 
ácido clorhídrico 0.1N 
 Tomar una alícuota de 5mL y llevar a un balón aforado de 100 ml aforar  y homogenizar 
con ácido clorhídrico 0.1N hasta llegar a una concentración de 0.01mg/ml 
 Filtrar la solución con papel inerte 
 Leer en el espectrofotómetro a 280 nm (Urquizo, 2004) 
 
3.5.4.3 Ensayo de disolución: 
 
Medio: Ácido clorhídrico 0.1 N; 900 ml a 37ºC. 
Aparato: 2 
Velocidad: 50 rpm. 
Tiempo: 60 minutos. 
Lectura: 280 nm 
 
Preparación de las muestras y operación: 
 
Solución estándar: Pesar exactamente 50 mg de loratadina estándar, en un balón aforado a 100 
mL. Disolver y aforar con el medio de disolución. Tomar con una pipeta volumétrica 1 mL de 
esta solución y colocar en el balón aforado de 50 ml disolver y aforar con el medio de 
disolución. Hasta obtener una concentración de 0.01 mg/ml  
 
Solución muestra: Cuando se alcance las condiciones mencionadas en el equipo de disolución, 
poner un comprimido en cada uno de los 6 vasos de disolución. Una vez conseguido el tiempo 
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especificado de 60 min tomar una muestra de 10 ml y filtrarla, de cada uno de los vasos de 
disolución. Determinar  la cantidad de loratadina disuelta a la longitud de onda de máxima 
absorbancia en el UV de 280 nm en un espectrofotómetro de cada una de las muestras tomadas 
del ensayo en comparación con la absorbancia obtenida de la solución Estándar.  Realice las 
lecturas correspondientes usando HCl 0.1 N como blanco. 
Para los perfiles de disolución tomar una alícuota de 10 ml en los tiempos 0,5, 10, 20, 30, 40 y 
60 minutos, con reposición del medio. Una vez filtradas las muestras leer en el 
espectrofotómetro a 280 nm cada una de ellas tomadas del ensayo.   
 
Tolerancia: No menos de Q+5%  de la cantidad etiquetada en un tiempo de 60 min (Q) de la 
cantidad declarada de C22H23C1N202 es disuelta en 60 minutos. 
 
Cálculos:  
  
    
 
                    
        
 
SIMBOLOGIA: 
 
Am= Absorbancia de la muestra  
CSt=  Concentración del estándar 
p.p.= Peso del principio activo + excipientes 
ASt =  Absorbancia del estándar  
p.m. = Peso promedio de 10 comprimidos. (USP-NF, 2011) 
 
3.5.4.4 Contenido uniforme:  
 
Tomar 30 comprimidos y de los cuales se eligen 10 para el ensayo  
 
Preparación del estándar: 
 
 Pesar exactamente 25 mg de  estándar de referencia en un balón aforado de 50 mL.  
 Agregar 25 mL de ácido clorhídrico 0.1N. 
 Aforar y homogenizar ácido clorhídrico 0.1N 
 Tomar 1 mL. y l levar a un balón aforado de 50mL, aforar y homogenizar con ácido 
clorhídrico 0.1N. 
 Leer en el espectrofotómetro alrededor de 280 nm  
 
Preparación de la  muestra: 
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 Ensayar 10 unidades individuales 
 Colocar una tableta de loratadina 10mg en cada uno de los 10 balones de 50mL,  
 Ultrasonar por 10 minutos, aforar y homogenizar con ácido clorhídrico 0.1N. 
 Filtrar descartándose la primera porción del filtrado 
 Tomar 5 ml  y llevar a un balón aforado de 100 ml, aforar y homogenizar con ácido 
clorhídrico 0.1N. 
 Leer en el espectrofotómetro  alrededor de 280 nm la solución estándar y la solución 
muestra, utilizando como blanco ácido clorhídrico 0.1N. 
 
Los   requerimientos para la unidad de dosis son: " Si la cantidad de ingrediente activo en cada 
una de 10 unidades determinadas por variación de peso o el método de contenido uniforme 
deben estar dentro del rango del 85%  a 115% de la cantidad declarada y la  desviación estándar 
relativa es menor que o igual al 6%. Si una unidad está fuera del rango del 85%  al 115% de la 
cantidad declarada, y ninguna unidad está fuera del rango 75% al 125% de la cantidad 
declarada, o si la desviación estándar es mayor que 6.0 o si ambas condiciones prevalecen, se 
debe hacer el test en 20 unidades adicionales.  
Los requerimientos son: no más que 1 unidad de las 30 puede estar fuera del rango del 85% al 
115%  de  la cantidad declarada (10 mg) y  ninguna unidad puede estar fuera del rango de 
75% al 125%, la desviación estándar relativa de las 30 unidades dosificadas no deben 
exceder al 7.8%. (Farmacopea Europea, 2009) 
 
3.5.5 Ensayos microbiológicos: 
 
3.5.5.1 Recuento de mesófilos aerobios totales: 
 
- Pesar  10 g de tabletas de loratadina 
- Disolver en 90 ml de solución reguladora de fosfatos pH 7.2 
- Tomar una alícuota de 1 ml  
- Sembrar por la técnica de vertido en TSA (por duplicado) 
- Incubar A 37 ºC  por 24 horas 
- Reportar el número de ufc/ml, en el caso de no haber crecimiento reportar < 10 ufc/ml. 
- En caso de haber crecimiento; realizar los siguientes ensayos:  
 
3.5.5.1.1 Identificación de Escherichia coli 
 
- Pesar  10 g de tabletas de loratadina 
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- Disolver en 90 ml de solución reguladora de fosfatos pH 7.2 
- Tomar 10 ml de la solución y llevar a 90 ml de Caldo de soja trípticasa (TSB). 
- Incubar a 35ºC por 24  horas 
- Agitar el recipiente y transferir 1 ml a 100 mL de Mac Conkey Bros (MCB)  
- Incubar de 42 a 45 ºC por 24 horas 
- En caso de observar crecimiento subcultivar por estriado, en placas de Mac Conkey 
Agar (MCA)   
- Incubar de 30 a 35 ºC durante 24 horas   
- Observar la morfología de las colonias  
- Realizar las pruebas confirmatorias de acuerdo a la prueba de Makensey Tylor, indol y 
producción de gas de lactosa a 44.5 ºC y el consumo de citrato.  
 
3.5.5.1.2 Identificación de Salmonella spp. 
 
- Pesar  10 g de tabletas de loratadina 
- Disolver en 90 ml de solución reguladora de fosfatos pH 7.2 
- Tomar 10 ml de la solución y llevar a 90 ml de TSB. 
- Incubar a 35 ºC por 24  horas 
- Agitar el recipiente y transferir 0.1 mL  de  TSB a 10 mL de  Caldo Rappaport 
Vassiliadis de 30 a 35 ºC  durante 24 horas 
- En caso de observar crecimiento subcultivar por estriado, en placas de Agar Xilosa 
Lisina Dexocicolato (XLDA) 
- Incubar de 30 a 35 ºC durante 24 horas   
- Observar la morfología de las colonias  
- Realizar las pruebas confirmatorias, sembrando en Agar hierro triple azúcar (TSI). 
- A las 24 horas sembrar para confirmación en Agar hierro lisina (LIA) para producción 
de H2S y en Caldo Citrato para verificar el consumo de carbono.  
 
3.5.5.2 Recuento de mohos y levaduras 
 
- Pesar  10 g de tabletas de loratadina 
- Disolver en 90 ml de solución reguladora de fosfatos pH 7.2 
- Tomar una alícuota de 1 ml  
- Sembrar por la técnica de vertido en Sabouraud(SDA) (por duplicado) 
- Incubar por 5 a 7 días a temperatura ambiente. 
- Reportar el número de ufc/ml, en el caso de no haber crecimiento reportar < 10 ufc/ml. 
(USP-NF, 2011) 
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CAPÍTULO IV 
 
4 RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
4.1 ANÁLISIS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS 
 
4.1.1 Identificación de los Comprimidos de loratadina  Quito-Lago Agrio 
 
Tabla 4. 1 Identificación del material-empaque Clarityne ® 
Nombre Genérico: Loratadina Fecha de Elaboración: 07/2012 
Nombre Comercial:  Clarityne ® Fecha de Expiración: 07/2015 
Concentración: 10 mg Nº Lote: 203F 
Forma Farmacéutica: Comprimidos Registro Sanitario: 27.921-01-08 
Vía de Administración: Oral Q.F. Responsable: N/A (Fármaco 
importado) 
Laboratorio Fabricante: Schering Plough 
S.A. 
Presentación: Caja × 20 tabletas 
 
Tabla 4. 2 Identificación del material-empaque  Loratadina Medigener ® 
Nombre Genérico: Loratadina Fecha de Elaboración: 08/2012 
Nombre Comercial:   Medigener ® Fecha de Expiración: 08/2014 
Concentración: 10 mg Nº Lote: 3073800 
Forma Farmacéutica: Comprimidos Registro Sanitario: INVIMA2006M-
004166-R1 
Vía de Administración: Oral Q.F. Responsable: N/A (Fármaco 
importado) 
Laboratorio Fabricante: La Santé 
Colombia para 
Medigener del 
Ecuador  
Presentación: Caja × 10 tabletas 
 
Tabla 4. 3 Identificación del material-empaque  Loratadina Genfar  ® 
Nombre Genérico: Loratadina Fecha de Elaboración: 07/2012 
Nombre Comercial:  Loratadina 
 Genfar  ® 
Fecha de Expiración: 07/2017 
Concentración: 10 mg Nº Lote: 030712 
 
 
50 
 
 
Tabla 4.3. Identificación del material-empaque  Loratadina Genfar  ® (Continuación) 
Forma Farmacéutica: Comprimidos Registro Sanitario: 03946-MAE-10-05 
Vía de Administración: Oral Q.F. Responsable: Dr. Omar G. Pazos  
Laboratorio Fabricante: Genfar S.A. Presentación: Caja × 10 tabletas 
 
Tabla 4. 4 Identificación del material - empaque Loratadina Nifa ® 
Nombre Genérico: Loratadina Fecha de Elaboración: 06/2012 
Nombre Comercial:   Loratadina 
 Nifa ® 
Fecha de Expiración: 06/2017 
Concentración: 10 mg Nº Lote: 120603 
Forma Farmacéutica: Comprimidos Registro Sanitario: 01200-MAC-1-06-
11 
Vía de Administración: Oral Q.F. Responsable: Dr. Manuel 
Guerrero 
Laboratorio Fabricante: Nifa S.A. Presentación: Caja × 10 tabletas 
 
Tabla 4. 5 Identificación del material - empaque  Loratadina Chile ® 
Nombre Genérico: Loratadina Fecha de Elaboración: 05/2012 
Nombre Comercial:  Loratadina 
 Chile ® 
Fecha de Expiración: 05/2015 
Concentración: 10 mg Nº Lote: 11055686 
Forma Farmacéutica: Comprimidos Registro Sanitario: GBE-0963-01-07 
Vía de Administración: Oral Q.F. Responsable: Nancy Araneda C. 
Laboratorio Fabricante: Chile Presentación: Caja × 30 tabletas 
 
Tabla 4. 6 Identificación del material - empaque  Loratadina La Santé ® 
Nombre Genérico: Loratadina Fecha de Elaboración: 03/2012 
Nombre Comercial:  Loratadina 
La Santé ® 
Fecha de Expiración: 03/2014 
Concentración: 10 mg Nº Lote: 3086914 
Forma Farmacéutica: Comprimidos Registro Sanitario: 03722-MAE-06-05 
Vía de Administración: Oral Q.F. Responsable: N/A (Fármaco 
importado) 
Laboratorio Fabricante: La Santé Presentación: Caja × 10 tabletas 
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Tanto para los comprimidos de loratatina 10 mg comercializados en Lago Agrio como para los 
comercializados en Quito, se encontró que todas cumplen con estar bien rotuladas y bien 
encajadas sin ningún incumplimiento con respecto a su envase primario y secundario. 
  
4.1.2 Control de Calidad organoléptico, físico, químico y microbiológico  
 
Tabla 4. 7 Control organoléptico Quito (15 ºC, 70% H.R.) - Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
Fármacos  Aspecto Color Sabor Olor 
Clarityne ® Tableta de forma oval con un logo de 
un matraz y un baño, ranurado y con el 
número “10” en una de sus caras. 
Blanco N/A Característico 
Loratadina 
Medigener® 
Comprimidos de color blanco, de  
forma circular plana. 
Blanco N/A Característico 
Loratadina 
Genfar ® 
Comprimidos de color blanco, de  
forma circular plana. 
Blanco N/A Característico 
Loratadina 
Nifa ® 
Comprimidos de color blanco, de  
forma circular plana. 
Blanco N/A Característico 
Loratadina 
Chile ® 
Comprimidos de color blanco, de  
forma circular plana, con una ranura en 
una cara.  
Blanco N/A Característico 
Loratadina 
La Santé® 
Comprimidos de color blanco, de  
forma circular plana. 
 
Blanco N/A Característico 
 
Todos los comprimidos muestreados en la ciudad de Quito y Lago Agrio cumplen con el control 
organoléptico, acorde a la USP-35.    
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4.1.2.1 Ensayos Físicos 
 
4.1.2.1.1 Variación de peso medio:  
 
Tabla 4. 8 Resultados de la variación de peso medio para los comprimidos de Quito 
Fármacos en Estudio: Quito (15 ºC, 70% H.R.)  
 Loratadina 
Clarityne® 
 Loratadina 
Medigener® 
Loratadina 
Genfar ® 
Loratadina 
Nifa ® 
 Loratadina 
Chile ® 
 Loratadina 
La Santé ® 
Nº Peso de comprimidos (mg) 
1 127,6 130,2 100,5 126,1 110,5 128,7 
2 127,7 133,1 98,9 125,2 110,0 131,5 
3 127,4 129,6 99,3 127,0 112,5 127,5 
4 128,1 131,2 99,5 129,4 109,6 125,8 
5 127,6 132,7 101,2 131,7 109,3 131,2 
6 127,4 132,0 99,6 132,2 110,2 127,9 
7 126,8 132,3 101,0 124,9 111,7 130,2 
8 127,6 127,1 101,6 125,0 112,4 131,1 
9 127,4 129,2 99,7 131,1 112,2 129,8 
10 127,3 129,2 101,1 132,6 109,5 127,9 
11 127,4 130,1 99,6 130,2 109,3 129,1 
12 127,9 129,0 98,9 126,9 112,3 128,9 
13 128,3 133,1 101,1 129,2 111,2 127,2 
14 127,8 128,2 101,8 128,6 110,6 128,1 
15 127,7 126,5 99,5 132,1 110,9 128,5 
16 127,4 132,2 99,2 129,6 109,3 131,2 
17 127,8 127,4 98,5 132,1 110,2 129,5 
18 127,4 129,2 101,2 130,1 111,2 129,3 
19 127,8 130,0 100,9 129,9 109,6 132,2 
20 127,8 129,2 101,2 125,0 111,3 130,0 
x 127,6 130,1 100,2 128,9 110,7 129,3 
Límite de aceptación ± 7.5%   
 118,0-137,2 120,3-139,8 92,7-107,7 119,2-138,6 102,4-119,0 119,6-139,0 
DS 0,3226 1,9959 1,0358 2,6980 1,1149 1,6504 
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Tabla 4. 9 Resultados de la variación de peso medio para los comprimidos de Lago Agrio 
Fármacos en Estudio: Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
 Loratadina 
Clarityne® 
 Loratadina 
Medigener® 
Loratadina 
Genfar ® 
Loratadina 
Nifa ® 
 Loratadina 
Chile ® 
 Loratadina 
La Santé ® 
Nº Peso de comprimidos (mg) 
1 127,7 132,2 98,1 130,1 109,9 130,2 
2 128,6 128,5 99,3 129,2 112,1 127,1 
3 127,2 127,9 101,7 125,1 111,1 128,7 
 4 127,9 133,1 100,1 127,9 112,1 127,2 
5 127,4 128,2 99,5 129,5 110,1 125,2 
6 128,3 125,2 98,0 127,2 111,7 131,8 
7 127,9 129,1 99,2 125,0 110,2 128,2 
8 127,5 130,7 101,4 127,2 112,8 127,5 
9 127,5 129,8 99,2 130,5 109,1 131,5 
10 128,2 131,2 100,2 131,6 111,9 127,5 
11 127,6 130,2 99,4 126,3 110,7 127,5 
12 127,6 127,6 99,9 125,1 112,7 128,2 
13 127,9 129,1 100,8 125,7 110,1 128,1 
14 126,9 128,5 98,9 127,7 111,1 132,1 
15 127,6 128,7 100,3 133,5 109,5 128,0 
16 127,4 128,2 99,3 128,4 112,1 128,3 
17 127,9 130,0 100,6 128,1 109,7 128,2 
18 128,1 133,1 101,2 125,3 112,6 129,9 
19 127,8 129,7 101,4 129,1 110,9 131,5 
20 127,9 129,8 99,4 128,2 109,8 127,2 
x 127,7 129,5 99,9 128,0 111,0 128,7 
Límite de aceptación ± 7.5%  
 118,1-137,3 119,8-139,2 92,4-107,4 118,4-137,6 102,7-119,3 119,1-138,4 
DS 0,3927 1,9121 1,0559 2,3127 1,1742 1,8628 
 
El ensayo de variación de peso medio tanto para las muestras de Quito como para las muestras 
de Lago Agrio, revela que están cumpliendo con la uniformidad de peso especificada en la 
Farmacopea Europea. 
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4.1.2.1.2 Ensayo de Dureza (N) 
Tabla 4. 10 Tabla Resultados del ensayo de Dureza de Clarityne ® 
 
Tabla 4. 11 Resultados del ensayo de Dureza de  Loratadina Medigener ® 
Nº Muestras Clarityne ® Repeticiones (N) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R1 R2 R3 R1 R2 R3 
1 77,9 77,7 81,2 79,1 79,0 77,2 
2 79,7 78,8 80,5 78,5 79,4 79,3 
3 80,7 78,7 78,9 78,4 80,2 79,1 
4 78,8 80,2 79,6 79,3 78,1 77,4 
5 80,7 79,1 78,8 80,8 78,2 79,1 
6 79,5 79,6 79,7 79,1 77,6 79,1 
7 77,9 79,7 80,5 79,8 79,8 77,1 
8 80,3 79,3 80,3 80,2 77,9 79,3 
9 79,6 79,9 78,9 78,9 78,1 78,2 
10 78,7 80,9 77,9 77,1 79,2 79,1 
x= 79,8 79,4 79,6 79,1 78,8 78,5 
Límite de aceptación: no menor a 49N 
DS 1,0369 0,8888 1,0100 1,0283 0,8872 0,9231 
Nº Muestras Medigener ® Repeticiones (N) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R1 R2 R3 R1 R2 R3 
1 54,5 45,3 40,1 57,8 55,9 40,1 
2 59,5 59,4 55,7 55,2 47,3 50,2 
3 60,0 55,7 57,2 54,0 40,7 55,4 
4 55,2 59,1 55,7 59,9 58,2 42,6 
5 46,7 45,9 57,8 42,2 55,4 55,1 
6 40,7 55,2 57,2 40,6 40,9 40,6 
7 55,1 59,7 40,9 45,0 45,8 40,9 
8 59,1 60,0 52,1 46,7 46,5 55,2 
9 40,7 55,2 60,0 45,2 57,3 55,7 
10 59,7 45,6 45,0 55,1 40,8 45,0 
x= 53,1 54,1 52,2 50,2 48,9 48,1 
Límite de aceptación: no menor a 49N 
DS 7,6520 6,1569 7,3985 6,9581 7,1731 6,8865 
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Tabla 4. 12 Resultados del ensayo de Dureza de  Loratadina Genfar ® 
 
Tabla 4. 13 Resultados del ensayo de Dureza de  Loratadina Nifa ® 
Nº Muestras Genfar ® Repeticiones (N) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R1 R2 R3 R1 R2 R3 
1 18,0 17,1 18,1 17,6 17,2 15,1 
2 18,9 20,2 15,9 19,5 16,9 17,2 
3 19,7 19,5 16,8 16,2 18,1 18,2 
4 16,7 18,6 20,3 17,2 18,3 17,3 
5 19,5 16,9 17,8 19,2 18,4 16,1 
6 20,6 19,2 18,2 16,6 17,1 17,2 
7 18,9 20,2 20,2 19,2 16,5 19,8 
8 17,2 16,6 19,2 17,1 16,3 17,5 
9 19,2 17,1 20,1 16,5 18,2 16,2 
10 18,2 17,8 17,5 17,2 19,9 17,4 
x= 18,6 18,3 18,4 17,6 17,7 17,2 
Límite de aceptación: no menor a 49N 
DS 1,1818 1,3959 1,5088 1,2230 1,0928 1,2702 
Nº Muestras Nifa ® Repeticiones (N) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R1 R2 R3 R1 R2 R3 
1 25,9 24,5 24,9 26,1 25,1 24,9 
2 24,6 25,1 25,1 25,2 24,2 26,7 
3 24,7 24,9 27,2 27,3 25,6 24,6 
4 25,1 25,2 26,1 25,3 27,1 25,1 
5 24,9 24,7 25,4 26,9 26,9 25,4 
6 25,6 25,3 27,8 25,9 25,1 26,5 
7 26,2 26,9 27,2 27,9 26,9 24,1 
8 26,1 27,2 25,3 25,1 27,2 26,3 
9 27,2 25,4 27,1 26,3 25,4 27,1 
10 25,1 24,6 25,1 27,0 24,6 24,2 
x= 25,5 25,4 26,1 26,3 25,8 25,5 
Límite de aceptación: no menor a 49N 
DS 0,8181 0,9319 1,0993 0,9580 1,1180 1,0867 
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 Tabla 4. 14 Resultados del ensayo de Dureza de  Loratadina Chile ® 
 
Tabla 4. 15 Resultados del ensayo de Dureza de  Loratadina La Santé ® 
 
Nº Muestras Chile ® Repeticiones (N) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R1 R2 R3 R1 R2 R3 
1 31,0 26,5 31,5 24,2 25,9 30,2 
2 28,4 31,2 29,2 28,2 26,3 25,7 
3 26,7 24,6 25,2 29,9 28,2 27,1 
4 24,3 25,9 24,3 25,1 29,3 24,3 
5 26,1 24,3 31,2 30,9 27,2 24,5 
6 25,8 30,1 29,6 24,1 24,7 29,6 
7 30,9 29,3 25,6 30,1 31 29,1 
8 28,3 31,5 26,7 27,5 24,9 24,6 
9 31,7 29,2 28,3 24,8 25,2 31,7 
10 25,1 27,8 29,1 24,2 27,1 25,8 
x= 27,8 28,0 28,1 26,9 26,98 27,26 
Límite de aceptación: no menor a 49N 
DS 2,6521 2,6239 2,5104 2,7358 2,0390 2,6929 
Nº Muestras La Santé ® Repeticiones (N) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
R1 R2 R3 R1 R2 R3 
1 50,3 50,2 49,1 50,7 45,0 49,1 
2 49,7 50,1 47,8 47,7 50,9 49,8 
3 50,5 49,8 50,0 47,9 49,7 47,6 
4 43,7 50,2 43,7 48,9 50,5 50,7 
5 50,0 45,5 47,8 50,0 47,5 43,8 
6 47,2 50,9 50,9 50,9 50,2 50,1 
7 50,6 50,0 50,3 47,1 49,9 47,8 
8 50,8 50,9 49,8 45,1 43,2 49,2 
9 50,2 49,1 50,5 47,3 49,8 50,5 
10 47,1 49,9 49,1 50,9 50,3 49,1 
x= 49,0 49,7 48,9 48,6 48,7 48,8 
Límite de aceptación: no menor a 49N 
DS 2,3000 1,5515 2,1103 1,9580 2,6230 2,0265 
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Los resultados del ensayo de dureza para las muestras de Quito y Lago Agrio, manifiestan que 
los laboratorios fabricantes como Genfar ®, Nifa ®, Chile ®, no están dentro de los parámetros 
de especificación (Mínimo 49N) por lo que el riesgo de no resistir el choque mecánico por la 
manipulación durante el proceso de fabricación, empaque, distribución y uso, aumenta. 
 
4.1.2.1.3 Ensayo de Friabilidad (%) 
 
Tabla 4. 16 Resultados del ensayo de friabilidad innovador y genéricos - Quito 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
Fármacos N° 
Repeticiones 
Peso 
inicial (g) 
Peso 
final (g) 
Diferencia 
(g) 
Friabilidad 
(%) 
Promedio 
(%) 
Clarityne ® R1 6,574 6,569 0,005 0,08 0,07 
R2 6,570 6,567 0,003 0,05 
R3 6,577 6,571 0,006 0,09 
 DS 0,0232  
 Loratadina 
Medigener® 
 
R1 6,503 6,494 0,009 0,14 0,16 
 R2 6,515 6,500 0,015 0,23 
R3 6,518 6,511 0,007 0,11 
 DS 0,0639  
 Loratadina 
Genfar ® 
R1 6,502 6,472 0,030 0,46 0,51 
R2 6,509 6,472 0,037 0,57 
R3 6,511 6,479 0,032 0,49 
 DS 0,0552  
Loratadina 
Nifa ® 
 
R1 6,562 6,549 0,013 0,20 0,21 
R2 6,567 6,554 0,013 0,20 
R3 6,672 6,657 0,015 0,22 
 DS 0,0155  
Loratadina 
Chile ® 
R1 6,541 6,527 0,014 0,21 0,27 
R2 6,532 6,504 0,028 0,43 
R3 6,536 6,525 0,011 0,17 
 DS 0,1390  
 Loratadina 
La Santé ® 
R1 6,595 6,587 0,008 0,12 0,14 
R2 6,581 6,577 0,004 0,06 
R3 6,578 6,563 0,015 0,23 
Límite de aceptación: Friabilidad no mayor a 
0,8% 
DS 0,0847  
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Cálculo de Friabilidad: 
            
                       
            
       
            
           
     
             
 
Tabla 4. 17 Resultados ensayo de friabilidad innovador y genéricos - Lago Agrio 
Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
Fármacos N° 
Repeticiones 
Peso 
inicial (g) 
Peso 
final (g) 
Diferencia 
(g) 
Friabilidad 
(%) 
Promedio 
(%) 
Clarityne ® R1 6,520 6,517 0,003 0,05 0,06 
R2 6,525 6,521 0,004 0,06 
R3 6,509 6,504 0,005 0,08 
 DS 0,0154  
 Loratadina 
Medigener® 
 
R1 6,523 6,516 0,007 0,10 0,18 
 R2 6,521 6,506 0,015 0,23 
R3 6,508 6,494 0,014 0,22 
 DS 0,0670  
  Loratadina 
Genfar ® 
R1 6,529 6,485 0,044 0,67 0,62 
R2 6,531 6,481 0,050 0,77 
R3 6,501 6,474 0,027 0,42 
 DS 0,1816  
 Loratadina 
Nifa ® 
 
R1 6,529 6,510 0,019 0,29 0,24 
R2 6,525 6,511 0,014 0,21 
R3 6,532 6,517 0,015 0,23 
 DS 0,0405  
  Loratadina 
Chile ® 
R1 6,545 6,548 6,541 0,18 0,29 
R2 6,533 6,531 6,512 0,26 
R3 0,012 0,017 0,029 
 
0,44 
 DS 0,1336  
Loratadina 
La Santé ® 
R1 6,525 6,520 0,005 0,08 0,16 
R2 6,561 6,548 0,013 0,20 
R3 6,566 6,553 0,013 0,20 
Límite de aceptación: Friabilidad no mayor a 
0,8% 
DS 0,0701  
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En el ensayo de Friabilidad se encontró que las muestras de Quito y Lago Agrio de todos los 
comprimidos están dentro de los parámetros de especificación según la USP-35. 
 
4.1.2.1.4 Prueba de Desintegración 
 
Tabla 4. 18 Resultados del ensayo de desintegración innovador y genéricos: Quito-Lago 
Agrio 
Fármacos en estudio Desintegración (min) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
Clarityne ® 2,50 2,15 
 Loratadina Medigener® 1,83 1,70 
  Loratadina Genfar ® 0,30 0,22 
 Loratadina Nifa ® 1,39 1,10 
  Loratadina Chile ® 1,50 1,15 
 Loratadina La Santé ® 1,89 1,79 
Límite de aceptación: Desintegración no mayor a 30 min 
 
Los datos en el ensayo de desintegración declaran que todos los comprimidos muestreados en 
Quito y Lago Agrio están dentro de la especificación de la USP-35, pero la muestra del 
Laboratorio Genfar ® tiene una muy buena desintegración como consecuencia de una baja 
dureza, de tal manera que determina la biodisponibilidad inmediata del fármaco.   
 
4.1.2.2 Ensayos Químicos 
 
4.1.2.2.1 Identificación del principio activo loratadina:  
 
Tabla 4. 19 Resultados del ensayo de identificación: Quito-Lago Agrio 
Fármacos       Espectrofotometría UV/Visible 
             ( 200nm- 400nm ) 
Resultado 
Clarityne ® Pico máximo a una longitud de onda de 280 
nm afín al estándar  
Cumple 
 Loratadina Medigener® Pico máximo a una longitud de onda de 280 
nm afín al estándar 
Cumple 
 
   
Loratadina Genfar ® 
Pico máximo a una longitud de onda de 280 
nm afín al estándar 
Cumple 
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Tabla 4.19. Resultados del ensayo de identificación: Quito-Lago Agrio (Continuación) 
Fármacos       Espectrofotometría UV/Visible 
             ( 200nm- 400nm ) 
Resultado 
  
Loratadina Nifa ® 
Pico máximo a una longitud de onda  
de 280 nm afín al estándar 
Cumple 
 
Loratadina Chile ® 
Pico máximo a una longitud de onda de 280 
nm afín al estándar 
Cumple 
  
Loratadina La Santé ® 
Pico máximo a una longitud de onda de 280 
nm afín al estándar 
Cumple 
 
En el barrido espectrofotométrico se encontraron picos máximos de absorción a los 280 nm 
igual a la absorción del estándar por lo que el ensayo de identificación declara que en todas las 
muestras de Quito y Lago Agrio está presente el activo loratadina.  
 
4.1.2.2.2 Valoración del principio activo loratadina: 
 
 Cálculo: Concentración del estándar: 
 
     
                
             
 
                
             
  
         
    
 
 
     
      
     
 
   
     
 
     
    
                                             
  
  
 
 
Tabla 4. 20 Resultados de la concentración del estándar para el ensayo de Valoración 
 
Estándar 
N° 
Repeticiones 
Peso 
muestra 
(mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Promedio 
(nm) 
Concentración 
Estándar 
(mg/ml) 
Promedio 
(mg/ml) 
Pureza 
99.7%  
R1 20,3 0,256 0,255 
 
0,0101 0,0101 
 R2 20,2 0,250 0,0101 
R3 20,4 0,259 0,0102 
 
 Cálculo: Factor de dilución: 
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 Cálculo: Peso equivalente teórico (Muestra): 
            
                  
          
 Cálculo: Concentración de activo en la Muestra: 
 
 
        
   
   
                  
       
 
 
        
   
   
                  
       
 
 
        
   
   
      
        
               
             
 
 
        
   
           
 
                
                       
           
 
 Tabla 4. 21 Resultados del ensayo de valoración – Quito 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
Fármacos 
en estudio 
N°  
Reps 
Peso 
muestra (mg) 
Abs. 
(nm) 
Concentración 
Activo/tableta 
(mg) 
Concentración 
Activo/tableta  
(%) 
Promedio 
(%) 
Clarityne ® R1 255,2 0,254 10,0799 100,80 100,72 
 R2 255,5 0,255 10,1077 101,08 
R3 254,5 0,252 10,0280 100,28 
 Loratadina 
Medigener® 
R1 260,1 0,256 10,1631 101,63 100,48 
R2 260,0 0,251 9,9685 99,68 
R3 259,9 0,252 10,0120 100,12 
  Loratadina 
Genfar ® 
R1 200,8 0,242 9,5855 95,86 92,95 
R2 200,1 0,230 9,1420 91,42 
R3 200,6 0,231 9,1589 91,59 
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Tabla 4.21. Resultados del ensayo de valoración – Quito (Continuación) 
Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
Fármacos 
en estudio 
N°  
Reps 
Peso 
muestra (mg) 
Abs. 
(nm) 
Concentración 
Activo/tableta 
(mg) 
Concentración 
Activo/tableta  
(%) 
Promedio 
(%) 
 Loratadina 
Nifa ® 
 
R1 257,8 0,255 10,1196 101,20 101,06 
R2 258,0 0,258 10,2307 102,31  
R3 257,6 0,251 9,9685 99,68  
  Loratadina 
Chile ® 
R1 221,5 0,255 10,1150 101,15 100,46 
 R2 221,2 0,253 10,0493 100,49 
R3 221,1 0,251 9,9743 99,74 
Loratadina 
La Santé ® 
R1 258,7 0,253 10,0347 100,35 100,10 
R2 258,5 0,250 9,9234 99,23 
R3 258,8 0,254 10,0705 100,71 
 Límite de aceptación: 90% - 110%  
 
Tabla 4. 22 Resultados del ensayo de valoración – Lago Agrio 
Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
Fármacos 
en estudio 
N°  
Reps 
Peso 
muestra (mg) 
Abs. 
(nm) 
Concentración 
Activo/tableta 
(mg) 
Concentración 
Activo/tableta  
(%) 
Promedio 
(%) 
Clarityne ® R1 254,0 0,251 10,0079 100,08 100,43 
R2 254,8 0,250 9,9367 99,37 
R3 255,5 0,257 10,1869 101,87 
Loratadina 
Medigener® 
R1 259,0 0,251 9,9639 99,64 99,15 
R2 259,2 0,250 9,9165   99,16 
R3 259,5 0,249 9,8654 98,65 
Loratadina 
Genfar ® 
R1 199,2 0,226 9,0236 90,24 90,76 
R2 199,5 0,226 9,0101 90,10 
R3 199,8 0,231 9,1956 91,96 
Loratadina 
Nifa ® 
 
R1 256,0 0,256 10,2307 102,31 100,07 
  R2 255,9 0,249 9,9548 99,55 
R3 255,9 0,246 9,8349 98,35 
  Loratadina 
Chile ® 
R1 221,9 0,252 9,9780 99,78 99,74 
R2 222,0 0,254 10,0526 100,53  
R3 221,2 0,249 9,8904 98,90  
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Tabla 4.22. Resultados del ensayo de valoración – Lago Agrio (Continuación) 
Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
Fármacos 
en estudio 
N°  
Reps 
Peso 
muestra (mg) 
Abs. 
(nm) 
Concentración 
Activo/tableta 
(mg) 
Concentración 
Activo/tableta  
(%) 
Promedio 
(%) 
 Loratadina 
La Santé ® 
R1 257,5 0,252 10,0417 100,42 100,52 
R2 257,7 0,253 10,0737 100,74 
R3 257,5 0,252 10,0417 100,42 
 Límite de aceptación: 90% - 110%  
 
 
 
Figura 4. 1 Cuantificación de Loratadina Quito – Lago Agrio 
 
 
El ensayo de cuantificación indica que las muestras analizadas de Quito y Lago Agrio están 
dentro del rango de 90%-110%  establecido por la USP-35, cumpliendo con la cantidad 
declarada en el empaque. 
 
4.1.2.2.3 Prueba de disolución loratadina: 
 
 Cálculo: Concentración del estándar: 
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Tabla 4. 23 Resultados de la concentración del estándar para el ensayo de disolución 
Estándar N° 
Rep. 
Peso 
muestra 
(mg) 
Promedio 
(mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Promedio 
(nm) 
Concentración 
Estándar 
(mg/ml) 
Promedio 
(mg/ml) 
Pureza 
99.7%  
R1 50,8 50,5 0,257 0,254 
 
0,0101 0,0101 
 R2 50,2 0,251 0,0100 
R3 50,4 0,254 0,0100 
 
 Cálculo: Cantidad de activo a los 60 min de disolución : 
 
         
              
   
            
  
  
   
                 
 
         
                   
   
      
        
  
     
                 
 
                
                        
          
 
Tabla 4. 24 Resultados del ensayo de disolución - Quito  
  Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
Fármacos en 
estudio 
N° 
Repeticiones 
   Cantidad de fármaco disuelta a los 60 min            Promedio 
                                                                                           (%) 
Clarityne ® 
 
R1 Abs.(nm) 0,262 0,270 0,286 0,278 0,269 0,270 97,98 
  Conc. % 93,42 96,27 101,98 99,13 95,92 96,27 
R2 Abs.(nm) 0,272 0,279 0,268 0,282 0,279 0,272 
 Conc. % 96,99 99,48 95,56 100,55 99,48 96,99 
R3 Abs.(nm) 0,283 0,282 0,262 0,267 0,287 0,278 
 Conc. % 100,91 100,55 93,42 95,20 102,33 99,13 
 Loratadina 
Medigener ® 
R1 Abs.(nm) 0,245 0,243 0,253 0,241 0,238 0,240 86,92 
  Conc. % 87,36 86,65 90,21 85,93 84,86 85,58 
R2 Abs.(nm) 0,246 0,239 0,248 0,247 0,237 0,245 
 Conc. % 87,71 85,22 88,43 88,07 84,51 87,36 
R3 Abs.(nm) 0,245 0,242 0,249 0,238 0,244 0,248 
 Conc. % 87,36 86,29 88,78 84,86 87,00 88,43 
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Tabla 4.24. Resultados del ensayo de disolución – Quito (Continuación) 
  Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
Fármacos en 
estudio 
N° 
Repeticiones 
   Cantidad de fármaco disuelta a los 60 min            Promedio 
                                                                                           (%) 
Loratadina 
Genfar ® 
R1 Abs.(nm) 0,237 0,240 0,242 0,235 0,229 0,222 83,28 
  Conc. % 84,51 85,58 86,29 83,79 81,65 79,16 
R2 Abs.(nm) 0,225 0,237 0,240 0,237 0,233 0,230 
 Conc. % 80,23 84,51 85,58 84,51 83,08 82,01 
R3 Abs.(nm) 0,220 0,240 0,226 0,242 0,242 0,227 
 Conc. % 78,44 85,58 80,58 86,29 86,29 80,94 
Loratadina 
Nifa ® 
 
R1 Abs.(nm) 0,282 0,285 0,275 0,275 0,270 0,269 99,14 
  Conc. % 100,55 101,62 98,06 98,06 96,27 95,92 
R2 Abs.(nm) 0,284 0,262 0,286 0,278 0,284 0,286  
 Conc. % 101,26 93,42 101,98 99,13 101,26 101,98 
R3 Abs.(nm) 0,278 0,280 0,272 0,275 0,282 0,282 
 Conc. % 99,13 99,84 96,99 98,06 100,55 100,55 
Loratadina 
Chile ® 
R1 Abs.(nm) 0,270 0,283 0,265 0,272 0,270 0,280 98,39 
  Conc. % 96,27 100,91 94,49 96,99 96,27 99,84 
R2 Abs.(nm) 0,281 0,279 0,283 0,278 0,273 0,285 
 Conc. % 100,19 99,48 100,91 99,13 97,34 101,62 
R3 Abs.(nm) 0,262 0,263 0,282 0,278 0,285 0,278 
 Conc. % 93,42 93,78 100,55 99,13 101,62 99,13 
Loratadina 
La Santé ® 
R1 Abs.(nm) 0,260 0,267 0,265 0,263 0,271 0,265 95,46 
  Conc. % 92,71 95,20 94,49 93,78 96,63 94,49 
R2 Abs.(nm) 0,270 0,272 0,267 0,260 0,265 0,269 
 Conc. % 96,27 96,99 95,20 92,71 94,49 95,92 
R3 Abs.(nm) 0,273 0,270 0,270 0,265 0,272 0,275 
 Conc. % 97,34 96,27 96,27 94,49 96,99 98,06 
No < de 80 (Q) + 5% de la cantidad declarada de loratadina, en un tiempo de 60 min 
 
Tabla 4. 25 Resultados del ensayo de disolución- Lago - Agrio 
Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.)  
Fármacos en 
estudio 
N° 
Repeticiones 
   Cantidad de fármaco disuelta a los 60 min            Promedio 
                                                                                           (%) 
Clarityne ® 
 
R1 Abs.(nm) 0,277 0,269 0,277 0,265 0,272 0,263 96,87 
  Conc. % 98,77 95,92 98,77 94,49 96,99 93,78 
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Tabla 4.25. Resultados del ensayo de disolución- Lago-Agrio (Continuación) 
Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.)  
Fármacos en 
estudio 
N° 
Repeticiones 
   Cantidad de fármaco disuelta a los 60 min            Promedio 
                                                                                           (%) 
 R2 Abs.(nm) 0,272 0,285 0,275 0,269 0,276 0,282  
 Conc. % 96,99 101,62 98,06 95,92 98,41 100,55 
R3 Abs.(nm) 0,265 0,273 0,275 0,262 0,270 0,263 
 Conc. % 94,49 97,34 98,06 93,42 96,27 93,78 
 Loratadina 
Medigener ® 
R1 Abs.(nm) 0,247 0,232 0,245 0,243 0,240 0,245 87,26 
  Conc. % 88,07 82,72 87,36 86,65 85,58 87,36 
R2 Abs.(nm) 0,243 0,247 0,250 0,252 0,253 0,251 
 Conc. % 86,65 88,07 89,14 89,85 90,21 89,50 
R3 Abs.(nm) 0,242 0,232 0,235 0,243 0,251 0,254 
 Conc. % 86,29 82,72 83,79 86,65 89,50 90,57 
Loratadina 
Genfar ® 
R1 Abs.(nm) 0,235 0,245 0,235 0,230 0,230 0,235 81,93 
  Conc. % 83,79 87,36 83,79 82,01 82,01 83,79 
R2 Abs.(nm) 0,220 0,222 0,240 0,227 0,227 0,225 
 Conc. % 78,44 79,16 85,58 80,94 80,94 80,23 
R3 Abs.(nm) 0,237 0,220 0,217 0,244 0,222 0,225 
 Conc. % 84,51 78,44 77,37 87,00 79,16 80,23 
Loratadina 
Nifa ® 
 
R1 Abs.(nm) 0,282 0,285 0,280 0,277 0,275 0,274 98,63 
  Conc. % 100,55 101,62 99,84 98,77 98,06 97,70 
R2 Abs.(nm) 0,285 0,272 0,270 0,275 0,282 0,272  
 Conc. % 101,62 96,99 96,27 98,06 100,55 96,99 
R3 Abs.(nm) 0,283 0,267 0,272 0,282 0,283 0,263 
 Conc. % 100,91 95,20 96,99 100,55 100,91 93,78 
Loratadina 
Chile ® 
R1 Abs.(nm) 0,269 0,275 0,283 0,273 0,284 0,267 97,08 
  Conc. % 95,92 98,06 100,91 97,34 101,26 95,20 
R2 Abs.(nm) 0,269 0,282 0,275 0,268 0,260 0,267 
 Conc. % 95,92 100,55 98,06 95,56 92,71 95,20 
R3 Abs.(nm) 0,265 0,259 0,272 0,274 0,286 0,273 
 Conc. % 94,49 92,35 96,99 97,70 101,98 97,34 
Loratadina 
La Santé ® 
R1 Abs.(nm) 0,265 0,272 0,260 0,262 0,270 0,270 95,32 
  Conc. % 94,49 96,99 92,71 93,42 96,27 96,27 
R2 Abs.(nm) 0,270 0,275 0,263 0,257 0,260 0,272 
 Conc. % 96,27 98,06 93,78 91,64 92,71 96,99 
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Tabla 4.25. Resultados del ensayo de disolución- Lago - Agrio (Continuación) 
Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.)  
Fármacos en 
estudio 
N° 
Repeticiones 
   Cantidad de fármaco disuelta a los 60 min            Promedio 
                                                                                           (%) 
 R3 Abs.(nm) 0,277 0,265 0,260 0,269 0,272 0,273  
 Conc. % 98,77 94,49 92,71 95,92 96,99 97,34 
No < de 80 (Q) + 5% de la cantidad declarada de loratadina, en un tiempo de 60 min 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                    
 
 
Los porcentajes de  a los 60 minutos de disolución de las muestras de Quito y Lago Agrio 
muestran que los comprimidos de los laboratorios Medigener®, Nifa®, Chile ®, La Santé® 
están sobre el 80+5% del fármaco disuelto a los 60 minutos, por lo que están dentro del criterio 
de aceptación en la etapa S1, mientras que los porcentajes de disolución de los comprimidos del  
laboratorio Genfar® en la etapa S1 No cumplen debido a que se tienen unidades inferiores a 
Q+5%, por lo que se pasó a la etapa S2 donde el promedio de disolución de 12 comprimidos 
S1+S2 fue mayor que Q y ninguna unidad es menor que Q -15% por lo que están dentro de este 
criterio de aceptación. 
 
4.1.2.2.4 Ensayo de contenido uniforme: 
 
 Cálculo: Concentración del estándar: 
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Figura 4. 2 Prueba de disolución (Q) Quito - Lago Agrio 
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Tabla 4. 26 Resultados de la concentración del estándar para el ensayo de contenido 
uniforme 
 
Estándar N° 
Rep. 
Peso 
muestra 
(mg) 
Promedio 
(mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Promedio 
(nm) 
Concentración 
Estándar 
(mg/ml) 
Promedio 
(mg/ml) 
Pureza 
99.7%  
R1 25,8 25,7 0,256 0,253 
 
0,0103 0,0102 
 R2 25,5 0,250 0,0102 
R3 25,7 0,252 0,0102 
 
 Cálculo: Factor de dilución: 
 
    
             
                
 
    
          
   
      
 
 Cálculo: Concentración de activo por comprimido: 
 
  
    
 
                    
        
 
 
  
    
 
        
        
                  
             
 
 
 
                       
 
                
                       
           
 
Resultado del ensayo de contenido uniforme Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
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Tabla 4. 27 Resultados del ensayo de contenido uniforme Clarityne ®  
N
o
 
Tabletas 
Clarityne ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 127,2 0,250 10,1463 101,46 
2 128,3 0,249 10,0191 100,19 
3 127,2 0,248 10,0651 100,65 
4 128,3 0,252 10,1398 101,40 
5 127,4 0,250 10,1304 101,30 
6 127,2 0,248 10,0651 100,65 
7 126,9 0,239 9,7228 97,23 
8 126,9 0,243 9,8855 98,86 
9 127,4 0,242 9,8062 98,06 
10 128,6 0,251 10,0760 100,76 
 X= 10,0056 100,06 
 SD= 0,1490 1,49 
 CV %= 1,4890 1,49 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV < o = 6% - Quito 
 
Tabla 4. 28 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina Medigener ®  
No 
Tabletas 
Medigener ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 129,5 0,250 10,1614 101,61 
2 126,7 0,229 9,5135 95,13 
3 132,3 0,246 9,7872 97,87 
4 127,8 0,236 9,7199 97,20 
5 129,1 0,251 10,2336 102,34 
6 133,2 0,253 9,9976 99,98 
7 128,2 0,237 9,7306 97,31 
8 132,1 0,249 9,9215 99,22 
9 129,2 0,235 9,5739 95,74 
10 128,2 0,228 9,3611 93,61 
 X= 9,8000 98,00 
 SD= 0,2808 2,81 
 CV %= 2,8653 2,87 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV < o = 6% - Quito 
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Tabla 4. 29 Resultados del ensayo de contenido uniforme  Loratadina Genfar ®  
No 
Tabletas 
Genfar ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 100,9 0,229 9,2024 92,02 
2 98,9 0,210 8,6096 86,10 
3 100,4 0,219 8,8444 88,44 
4 99,2 0,215 8,7879 87,88 
5 101,1 0,224 8,9837 89,84 
6 99,8 0,218 8,8570 88,57 
7 100,5 0,222 8,9566 89,57 
8 101,1 0,229 9,1842 91,84 
9 100,5 0,221 8,9163 89,16 
10 101,6 0,220 8,7799 87,80 
 X= 8,9122 89,12 
 SD= 0,1818 1,82 
 CV %= 2,0402 2,04 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV < o = 6% - Quito 
 
Tabla 4. 30 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina Nifa ®  
No 
Tabletas 
Nifa® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 125,2 0,233 9,7053 97,05 
2 131,7 0,258 10,2162 102,16 
3 131,2 0,252 10,0167 100,17 
4 132,1 0,259 10,2248 102,25 
5 129,1 0,253 10,2200 102,20 
6 131,6 0,258 10,2240 102,24 
7 125,3 0,232 9,6559 96,56 
8 127,0 0,235 9,6499 96,50 
9 131,1 0,256 10,1834 101,83 
10 127,1 0,242 9,9295 99,29 
 X= 10,0026 100,03 
 SD= 0,2500 2,50 
 CV %= 2,4994 2,50 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Quito 
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Tabla 4. 31 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina Chile®  
No 
Tabletas 
Chile® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 110,5 0,242 9,8085 98,09 
2 109,2 0,235 9,6382 96,38 
3 110,3 0,232 9,4203 94,20 
4 110,5 0,242 9,8085 98,09 
5 109,3 0,232 9,5065 95,06 
6 112,2 0,252 10,0591 100,59 
7 112,4 0,254 10,1209 101,21 
8 111,3 0,249 10,0197 100,20 
9 109,6 0,239 9,7665 97,67 
10 109,5 0,232 9,4891 94,89 
 X= 9,7637 97,64 
 SD= 0,2494 2,49 
 CV %= 2,5541 2,55 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Quito 
 
Tabla 4. 32 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina La Santé ® 
No 
Tabletas 
La Santé ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 131,3 0,251 10,0003 100,00 
2 128,5 0,241 9,8111 98,11 
3 130,2 0,25 10,0446 100,45 
4 127,2 0,232 9,5412 95,41 
5 131,2 0,254 10,1275 101,28 
6 129,3 0,252 10,1954 101,95 
7 128,1 0,239 9,7600 97,60 
8 129,4 0,253 10,2280 102,28 
9 130,2 0,233 9,3615 93,62 
10 131,6 0,252 10,0172 100,17 
 X= 9,9087 99,09 
 SD= 0,2861 2,86 
 CV %= 2,8874 2,89 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Quito 
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Resultado del ensayo de contenido uniforme Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
 
Tabla 4. 33 Resultados del ensayo de contenido uniforme  Clarityne ®  
N
o
 
Tabletas 
Clarityne ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
3 127,4 0,248 9,9784 99,78 
4 127,6 0,242 9,7218 97,22 
5 127,4 0,246 9,8980 98,98 
6 128,6 0,253 10,0846 100,85 
7 127,6 0,248 9,9628 99,63 
8 126,9 0,241 9,7350 97,35 
9 128,3 0,252 10,0683 100,68 
10 126,9 0,249 10,0582 100,58 
 X= 9,9570 99,57 
 SD= 0,1339 1,34 
 CV %= 1,3446 1,34 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Lago Agrio 
 
Tabla 4. 34 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina Medigener ®  
 No 
Tabletas 
Medigener ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 133,2 0,248 9,7579 97,58 
2 129,1 0,234 9,4994 94,99 
3 132,2 0,245 9,7128 97,13 
4 138,5 0,240 9,0817 90,82 
5 125,9 0,210 8,7418 87,42 
6 125,2 0,213 8,9163 89,16 
7 130,7 0,242 9,7039 97,04 
8 129,6 0,245 9,9076 99,08 
9 129,2 0,250 10,1411 101,41 
10 127,6 0,229 9,4057 94,06 
 X= 9,4868 94,87 
 SD= 0,4507 4,51 
 CV %= 4,7508 4,75 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Lago Agrio 
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Tabla 4. 35 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina Genfar ®  
No 
Tabletas 
Genfar ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 100,2 0,218 8,7926 87,93 
2 100,4 0,219 8,8153 88,15 
3 99,8 0,213 8,6253 86,25 
4 101,2 0,223 8,9053 89,05 
5 101,3 0,235 9,3753 93,75 
6 100,9 0,218 8,7316 87,32 
7 99,2 0,209 8,5145 85,15 
8 99,9 0,215 8,6976 86,98 
9 101,2 0,225 8,9852 89,85 
10 101,1 0,217 8,6743 86,74 
 X= 8,8117 88,12 
 SD= 0,2400 2,40 
 CV %= 2,7233 2,72 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Lago Agrio 
 
Tabla 4. 36 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina Nifa®  
No 
Tabletas 
Nifa® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 125,7 0,239 9,8495 98,49 
2 127,2 0,243 9,8962 98,96 
3 125,1 0,225 9,3170 93,17 
4 130,2 0,240 9,5488 95,49 
5 125,8 0,240 9,8828 98,83 
6 128,1 0,253 10,2311 102,31 
7 129,8 0,220 8,7801 87,80 
8 131,7 0,259 10,1874 101,87 
9 131,5 0,257 10,1241 101,24 
10 125,3 0,228 9,7574 97,57 
 X= 9,7574 97,57 
 SD= 0,4447 4,45 
 CV %= 4,5576 4,56 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Lago Agrio 
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Tabla 4. 37 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina Chile ® 
No 
Tabletas 
Chile ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 110,2 0,240 9,7813 97,81 
2 110,1 0,239 9,7494 97,49 
3 111,1 0,249 10,0659 100,66 
4 109,8 0,234 9,5715 95,71 
5 110,2 0,239 9,7405 97,41 
6 111,7 0,250 10,0520 100,52 
7 110,2 0,239 9,7405 97,41 
8 109,1 0,235 9,6741 96,74 
9 111,9 0,250 10,0340 100,34 
10 112,6 0,254 10,1312 101,31 
 X= 9,8540 98,54 
 SD= 0,1965 1,97 
 CV %= 1,9942 1,99 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Lago Agrio 
 
Tabla 4. 38 Resultados del ensayo de contenido uniforme Loratadina La Santé ® 
No 
Tabletas 
La Santé ® 
Peso de 
comprimido (mg) 
Absorbancia 
(nm) 
Cantidad de 
activo/tableta (mg) 
Porcentaje de 
activo (%) 
1 128,1 0,250 10,1619 101,62 
2 130,3 0,252 10,0702 100,70 
3 125,2 0,250 10,3972 103,97 
4 131,8 0,255 10,0741 100,74 
5 127,5 0,239 9,7605 97,60 
6 131,2 0,252 10,0011 100,01 
7 128,2 0,251 10,1946 101,95 
8 130,2 0,249 9,9580 99,58 
9 128,7 0,246 9,9527 99,53 
10 131,6 0,255 10,0894 100,89 
 X= 10,0660 100,66 
 SD= 0,1694 1,69 
 CV %= 1,6825 1,68 
Porcentaje de activo/tableta 85-115% y CV ≤ 6% - Lago Agrio 
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Figura 4. 3 Ensayo de contenido uniforme para los comprimidos de Quito 
 - Lago Agrio 
     
 
Los resultados del ensayo de contenido uniforme nos muestra que los comprimidos de Quito y 
Lago Agrio mantienen una concentración de activo que está dentro del 85% a 115% con un 
coeficiente de variación menor a 6%, es decir cumple con los parámetros especificados por la 
USP-35, lo que asegura la buena uniformidad de activo por comprimido. 
 
4.1.2.2.5 Ensayos microbiológicos: 
Tabla 4. 39 Resultados del ensayo microbiológico: Muestras Quito – Lago Agrio 
Fármacos en estudio 
Quito-Lago Agrio 
Recuento de  
mesófilos 
aerobios totales 
(RTM) 
Recuento de 
mohos y 
levaduras 
Microorganismos 
específicos 
E.coli Salmonella 
spp. 
Loratadina Clarityne ® < 10 ufc/ml < 10 ufc/ml Ausencia Ausencia 
Loratadina Medigener ® < 10 ufc/ml < 10 ufc/ml Ausencia Ausencia 
Loratadina Genfar ® < 10 ufc/ml < 10 ufc/ml Ausencia Ausencia 
Loratadina Nifa ® < 10 ufc/ml < 10 ufc/ml Ausencia Ausencia 
Loratadina Chile ® < 10 ufc/ml < 10 ufc/ml Ausencia Ausencia 
Loratadina La Santé ® < 10 ufc/ml < 10 ufc/ml Ausencia Ausencia 
 
Los ensayos microbiológicos realizados por la técnica de vertido en las muestras de Quito y 
Lago Agrio  muestran unidades formadoras de colonia menores a 10 y una ausencia de 
patógenos por lo que están dentro de la especificación establecida por la USP-35, de tal manera 
que muestran confiabilidad para el paciente y una buena imagen del laboratorio fabricante ya 
que fueron elaboradas con un cuidadoso procedimiento de fabricación. 
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4.1.3 Boletines de producto terminado para las muestras tomadas en la ciudad de Quito 
(15 ºC, 70% H.R.) 
 
Tabla 4. 40 Boletín  de producto terminado de Clarityne ®  10 mg - Quito 
BOLETÍN DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
 
Producto: Clarityne ®  10 mg - Quito                                      ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 203F                                                                             PRESENTACIÓN: Caja × 20 blíster 
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                      FECHA FABRICACION : 07/2011 
L. FABRICANTE: Schering- plough S.A.                               FECHA VENCIMIENTO : 07/2014 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Tableta de forma oval con un logo de un 
matraz y un baño, ranurado y con el número 
“10” en una de sus caras. 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 127,6  ±  9,5 
LS: 137,2 
LI: 118,0 
mg 
Dureza No menor a 49,0 79,6 N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.07 % 
Desintegración ≤ 30 2,50 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 100,72 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min 
97,98 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
100,06 
CV = 1.49 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mesófilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Cumple con todas las especificaciones 
RESULTADO: APROBADO 
 
 
 
 
 
77 
 
Tabla 4. 41 Boletín  de producto terminado de Loratadina Medigener ®  10 mg - Quito 
BOLETÍN  DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
 
Producto:  Medigener ®  10 mg - Quito                  ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 3073800                                                                         PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster 
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                        FECHA FABRICACION : 08/2012 
L. FABRICANTE: La Santé Colombia para Medigener            FECHA VENCIMIENTO : 08/2014 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 130,1  ±  9,8 
LS: 139,9 
LI: 120,3 
mg 
Dureza No menor a 49,0 53,1 N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.16 % 
Desintegración ≤ 30 1,83 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 100,48 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min 
86,92 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y  
CV ≤ 6 
98,00 
CV =2,87 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mesófilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Cumple con todas las especificaciones 
 
RESULTADO: APROBADO 
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Tabla 4. 42 Boletín  de producto terminado de Loratadina Genfar ®  10 mg - Quito 
BOLETÍN  DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
 
Producto:  Genfar ®  10 mg - Quito                         ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 030712                                                                           PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster 
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                       FECHA FABRICACION : 07/2012 
L. FABRICANTE: Genfar S.A.                                                FECHA VENCIMIENTO : 07/2017 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 100,2  ±  7,5 
LS: 107,7 
LI: 92,7 
mg 
Dureza No menor a 49,0 18,4 No cumple N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.51 % 
Desintegración ≤ 30 0,30 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 92,95 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min 
83,28 Cumple en 
la etapa S2 
% 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV≤ 6 
89,12 
CV =2,04 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mesófilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Los comprimidos presentan una dureza que está fuera de especificación. 
 
RESULTADO: RECHAZADO 
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Tabla 4. 43 Boletín  de producto terminado de Loratadina Nifa ®  10 mg - Quito 
BOLETÍN  DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
 
Producto:  Nifa ®  10 mg - Quito                            ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 120603                                                                         PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                      FECHA FABRICACION : 06/2012 
L. FABRICANTE: Nifa S.A.                                                   FECHA VENCIMIENTO : 06/2017 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 128,9  ±  9,7 
LS: 119,2 
LI: 138,6 
mg 
Dureza No menor a 49,0 25,7 No cumple N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.21 % 
Desintegración ≤ 30 1,39 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 101.06 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min 
99,14 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤  6 
100,03 
CV =2,50 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mesofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Los comprimidos presentan una dureza que está fuera de especificación. 
 
RESULTADO: RECHAZADO  
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Tabla 4. 44 Boletín  de producto terminado de Loratadina Chile ®  10 mg - Quito 
BOLETÍN DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
 
Producto:  Chile ®  10 mg - Quito                            ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 11055686                                                                       PRESENTACIÓN: Caja × 30 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                        FECHA FABRICACION : 05/2012 
L. FABRICANTE: Chile                                                            FECHA VENCIMIENTO : 05/2015 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda, con una ranura en una cara. 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 110,7  ±  8,3 
LS: 119,0 
LI: 102,4 
mg 
Dureza No menor a 49,0 28,0 No cumple N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.27 % 
Desintegración ≤ 30 1,50 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 100,46 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min 
98,39 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
97,64 
CV =2,55 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Los comprimidos presentan una dureza que está fuera de especificación. 
 
RESULTADO: RECHAZADO 
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Tabla 4. 45 Boletín  de producto terminado de Loratadina La Santé ®  10 mg - Quito 
BOLETÍN  DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
Producto:  La Santé ®  10 mg - Quito                       ANÁLISIS Nº1 
LOTE:    3086914                                                                       PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                        FECHA FABRICACION : 03/2012 
L. FABRICANTE: La Santé S.A.                                              FECHA VENCIMIENTO : 03/2014 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda. 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5%  129,3  ±  9,7 
LS: 119,6 
LI: 139,0 
mg 
Dureza No menor a 49,0 49,2 N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.14 % 
Desintegración ≤ 30 1,89 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 100,10 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min 
95,46 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
99,09 
CV =2,89 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras  Microorganismos específicos  
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Cumple con todas las especificaciones  
 
RESULTADO: APROBADO  
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4.1.4 Boletines de producto terminado para las muestras tomadas en la ciudad de Lago 
Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
 
Tabla 4. 46 Boletín  de producto terminado de Loratadina Clarityne ®  10 mg – Lago 
Agrio 
BOLETÍN DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
Producto: Clarityne ®  10 mg -Quito                                         ANÁLISIS Nº1 
LOTE:203F                                                                                PRESENTACIÓN: Caja × 20 blíster 
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                        FECHA FABRICACION : 07/2011 
L. FABRICANTE: Schering- plough S.A.                                FECHA VENCIMIENTO : 07/2014 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Tableta de forma oval con un logo de un 
matraz y un baño, ranurado y con el número 
“10” en una de sus caras. 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 127,7  ±  9,6 
LS: 137,3 
LI: 118,1 
mg 
Dureza No menor a 49,0 78,8 N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.06 % 
Desintegración ≤ 30 2,15 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 100,43 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min 
96,86 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
99,57 
CV =1,34 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Cumple con todas las especificaciones 
 
RESULTADO: APROBADO 
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Tabla 4. 47 Boletín  de producto terminado de Loratadina Medigener ®  – Lago Agrio 
BOLETÍN  DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
Producto:  Medigener ®  10 mg -Quito                                             ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 3073800                                                                             PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                            FECHA FABRICACION : 08/2012 
L. FABRICANTE: La Santé Colombia para Medigener               FECHA VENCIMIENTO : 08/2014 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 129,5  ±  9,7 
LS: 139,2 
LI: 119,8 
mg 
Dureza No menor a 49,0 49,1 N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.18 % 
Desintegración ≤ 30 1,70 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 99,15 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min  
87,26 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
94,87 
CV = 4,75 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Cumple con todas las especificaciones  
 
RESULTADO: APROBADO  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
84 
 
Tabla 4. 48 Boletín  de producto terminado de Loratadina Genfar ®  – Lago Agrio 
BOLETÍN DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
Producto:  Genfar ®  10 mg -Quito                               ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 030712                                                                           PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                       FECHA FABRICACION : 07/2012 
L. FABRICANTE: Genfar S.A.                                                FECHA VENCIMIENTO : 07/2017 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 99,9  ±  7,5 
LS: 107,7 
LI: 92,4 
mg 
Dureza No menor a 49,0 17,5 No cumple N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.62 % 
Desintegración ≤ 30 0,22 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 90,76 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min  
81,93 Cumple en 
la etapa S2 
% 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
88,12 
CV =2,72 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Los comprimidos presentan una dureza que está fuera de especificación. 
 
RESULTADO: RECHAZADO 
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Tabla 4. 49 Boletín  de producto terminado de Loratadina  Nifa ®  – Lago Agrio 
BOLETÍN DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
Producto:  Nifa ®  10 mg -Quito                                    ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 120603                                                                                PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                             FECHA FABRICACION : 06/2012 
L. FABRICANTE: Nifa S.A.                                                          FECHA VENCIMIENTO : 06/2017 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 128,0  ±  9,6 
LS: 137,6 
LI: 118,4 
mg 
Dureza No menor a 49,0 25,9 No cumple N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.24 % 
Desintegración ≤ 30 1,10 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 100,07 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min  
98,63 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
97,57 
CV =4,56 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Los comprimidos presentan una dureza que está fuera de especificación. 
 
RESULTADO: RECHAZADO 
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Tabla 4. 50 Boletín  de producto terminado de Loratadina Chile ®  – Lago Agrio 
BOLETÍN DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
Producto:  Chile ®  10 mg -Quito                                    ANÁLISIS Nº1 
LOTE: 11055686                                                                           PRESENTACIÓN: Caja × 30 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                            FECHA FABRICACION : 05/2012 
L. FABRICANTE: Chile                                                                FECHA VENCIMIENTO : 05/2015 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda, con una ranura en una cara. 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 111,0  ±  8,3 
LS: 119,3 
LI: 102,7 
mg 
Dureza No menor a 49,0 27,0 No cumple N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0,29 % 
Desintegración ≤ 30 1,15 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 99,74 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min  
97,08 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
98,54 
CV =1,99 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella spp. Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Los comprimidos presentan una dureza que está fuera de especificación. 
 
RESULTADO: RECHAZADO 
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Tabla 4. 51 Boletín  de producto terminado de Loratadina  La Santé ® – Lago Agrio 
BOLETÍN DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO 
Producto:  La Santé ®  10 mg -Quito                                  ANÁLISIS Nº1 
LOTE:    3086914                                                                   PRESENTACIÓN: Caja × 10 blíster                                                                                                                                               
FORMA FARMACEUTICA : COMPRIMIDO                  FECHA FABRICACION : 03/2012 
L. FABRICANTE: La Santé S.A.                                         FECHA VENCIMIENTO : 03/2014 
FECHA ANÁLISIS : 2012/10 
 
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS UND 
    
ORGANOLEPTICO 
Aspecto Comprimidos de color blanco, de  forma 
redonda. 
Cumple - 
Color Blanco Cumple - 
Olor N/A Cumple - 
Sabor Característico Cumple - 
    
FISICOS 
Variación P.M. Peso medio ± 7.5% 128,7  ±  9,6 
LS: 138,3 
LI: 119,1 
mg 
Dureza No menor a 49,0 48,7 N 
Friabilidad No mayor a 0.80 0.16 % 
Desintegración ≤ 30 1,79 min 
    
QUIMICOS 
Identificación del 
Activo 
Pico máximo a una longitud de onda de 280  
afín al estándar 
Cumple nm 
Valoración del activo 90,00-110,00 100,52 % 
Prueba de Disolución No menos de Q+5% de la cantidad 
etiquetada en un tiempo de 60 min  
95,32 % 
 
Ensayo De Contenido 
Uniforme 
Cantidad de activo/tableta 85,00-115,00 y 
CV ≤ 6 
100,66 
CV =1,68 
% 
    
MICROBIOLÓGICO 
Recuento de mésofilos 
aerobios totales (RTM) 
Recuento de mohos y levaduras Microorganismos específicos 
 
< 10 ufc/ml < 10 ufc/ml E.colí Ausencia 
  Salmonella Ausencia 
    
OBSERVACIONES: Cumple con todas las especificaciones. 
 
RESULTADO: APROBADO  
 
4.1.5 Perfiles de disolución Quito-Lago Agrio: 
 
                 
ABS. = 0.254 nm 
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4.1.5.1 Perfiles de disolución Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
 
Tabla 4. 52 Perfiles de disolución Clarityne ® - Quito 
Fármaco de referencia: Clarityne ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,150 53,37 0,223 79,51 0,269 95,74 0,269 95,98 0,270 96,33 0,273 97,16 
R2 0,147 52,53 0,230 82,01 0,274 97,58 0,273 97,46 0,275 97,94 0,275 98,17 
R3 0,151 53,78 0,234 83,32 0,274 97,58 0,274 97,64 0,276 98,23 0,277 98,59 
X 0,149 53,23 0,229 81,61 0,272 96,97 0,272 97,03 0,273 97,50 0,275 97,98 
DS 3,567  4,203  3,176  2,914  2,569  2,777 
CV % 6,702 5,150 3,276 3,004 2,635 2,834 
 
Tabla 4. 53 Perfiles de disolución  Loratadina Medigener ® - Quito 
Fármaco genérico: Medigener ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,133 47,48 0,209 74,46 0,238 84,80 0,241 85,99 0,242 86,17 0,243 86,76 
R2 0,132 46,95 0,208 74,17 0,240 85,63 0,242 86,29 0,243 86,76 0,244 86,88 
R3 0,133 47,54 0,217 77,32 0,236 84,03 0,241 85,93 0,243 86,65 0,244 87,12 
X 0,133 47,32 0,211 75,31 0,238 84,82 0,241 86,07 0,243 86,53 0,244 86,92 
DS 2,042  5,257  2,050  1,473  1,503  1,569 
CV % 4,315 6,980 2,416 1,712 1,737 1,805 
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Tabla 4. 54 Perfiles de disolución  Loratadina Genfar ® - Quito 
Fármaco genérico: Genfar ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,106 37,68 0,217 77,43 0,231 82,25 0,233 83,14 0,236 84,21 0,234 83,50 
R2 0,098 34,88 0,216 77,08 0,228 81,42 0,233 83,08 0,233 83,20 0,234 83,32 
R3 0,096 34,11 0,211 75,35 0,227 80,88 0,231 82,25 0,231 82,25 0,233 83,02 
X 0,100 35,56 0,215 76,62 0,229 81,51 0,232 82,82 0,233 83,22 0,234 83,28 
DS 4,401  3,959  3,942  2,244  2,542  2,595 
CV % 12,377 5,167 4,836 2,710 3,055 3,116 
 
Tabla 4. 55 Perfiles de disolución  Loratadina Nifa ® - Quito 
Fármaco de referencia: Nifa ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,240 85,63 0,263 93,72 0,271 96,75 0,276 98,41 0,278 99,01 0,276 98,41 
R2 0,243 86,65 0,267 95,26 0,275 98,00 0,279 99,60 0,280 99,66 0,280 99,84 
R3 0,240 85,46 0,264 94,01 0,273 97,46 0,276 98,23 0,276 98,47 0,278 99,18 
X 0,241 85,91 0,265 94,33 0,273 97,40 0,277 98,75 0,278 99,05 0,278 99,14 
DS 3,350  2,879  2,543  1,828  1,947  2,392 
CV % 3,900 3,052 2,611 1,851 1,966 2,412 
 
Tabla 4. 56 Perfiles de disolución  Loratadina Chile ® - Quito 
Fármaco de referencia: Chile ®  
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,224 79,87 0,266 94,67 0,263 93,78 0,267 95,08 0,269 95,80 0,273 97,46 
R2 0,235 83,67 0,267 95,08 0,267 95,08 0,270 96,09 0,270 96,21 0,280 99,78 
R3 0,225 80,17 0,265 94,43 0,268 95,62 0,271 96,75 0,272 96,93 0,275 97,94 
X 0,228 81,24 0,266 94,73 0,266 94,83 0,269 95,98 0,270 96,31 0,276 98,39 
DS 5,445  4,757  2,081  2,632  2,307  2,653 
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Tabla 4.56. Perfiles de disolución  Loratadina Chile ® - Quito (Continuación) 
Fármaco de referencia: Chile ®  
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
CV % 6,703  5,022  2,194  2,743  2,396  2,696 
 
Tabla 4. 57 Perfiles de disolución Loratadina La Santé ® - Quito 
Fármaco de referencia: La Santé ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,136 48,61 0,240 85,69 0,261 93,18 0,263 93,72 0,263 93,90 0,265 94,55 
R2 0,145 51,58 0,240 85,63 0,266 94,91 0,267 95,14 0,268 95,44 0,267 95,26 
R3 0,142 50,69 0,239 85,16 0,266 94,85 0,268 95,38 0,271 96,75 0,271 96,57 
X 0,141 50,30  0,240 85,50 0,265 94,31 0,266 94,75 0,267 95,36 0,268 95,46 
DS 2,432  3,198  1,448  1,393  2,276  1,541 
CV % 4,836 3,740 1,536 1,471 2,386 1,615 
 
4.1.5.2 Perfiles de disolución Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.)  
 
Tabla 4. 58 Perfiles de disolución Clarityne ® - Lago Agrio 
Fármaco de referencia: Clarityne ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,145 51,58 0,225 80,35 0,270 96,33 0,269 96,03 0,271 96,45 0,271 96,45 
R2 0,148 52,71 0,231 82,37 0,273 97,46 0,274 97,52 0,275 97,88 0,277 98,59 
R3 0,144 51,35 0,225 80,35 0,266 94,85 0,267 95,26 0,268 95,38 0,268 95,56 
X 0,146 51,88 0,227 81,02 0,270 96,21 0,270 96,27 0,271 96,57 0,272 96,87 
DS 3,462  3,179  3,016  2,400  2,612  2,343 
CV % 6,673 3,923 3,135 2,493 2,705 2,419 
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Tabla 4. 59 Perfiles de disolución Loratadina Medigener ® - Lago Agrio 
Fármaco de referencia: Medigener ®  
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,136 48,31 0,204 72,74 0,233 83,02 0,239 85,10 0,240 85,69 0,242 86,29 
R2 0,139 49,68 0,211 75,18 0,237 84,33 0,242 86,11 0,245 87,30 0,249 88,90 
R3 0,135 48,20 0,200 71,13 0,234 83,38 0,242 86,29 0,243 86,53 0,243 86,59 
X 0,137 48,73 0,205 73,02 0,234 83,57 0,241 85,83 0,243 86,51 0,245 87,26 
DS 2,562  5,333  2,366  2,284  2,314  2,418 
CV % 5,258  7,304  2,831  2,661  2,676  2,771 
 
Tabla 4. 60 Perfiles de disolución Loratadina Genfar ® - Lago Agrio 
Fármaco de referencia: Genfar ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,101 35,89 0,217 77,49 0,230 82,13 0,232 82,84 0,234 83,38 0,235 83,79 
R2 0,094 33,40 0,210 74,88 0,222 79,16 0,225 80,35 0,225 80,35 0,227 80,88 
R3 0,095 33,81 0,214 76,25 0,226 80,46 0,228 81,12 0,228 81,36 0,228 81,12 
X 0,096 34,37 0,214 76,21 0,226 80,58 0,228 81,44 0,229 81,69 0,230 81,93 
DS 4,049  3,003  3,491  2,347  2,443  3,007 
CV % 11,781 3,940 4,333 2,882 2,990 3,670 
 
 
Tabla 4. 61 Perfiles de disolución Loratadina Nifa ® - Lago Agrio 
Fármaco de referencia: Nifa ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,238 84,68 0,261 93,18 0,272 97,10 0,274 97,52 0,279 99,36 0,279 99,42 
R2 0,236 84,09 0,261 93,00 0,269 96,03 0,275 97,88 0,276 98,41 0,276 98,41 
R3 0,240 85,63 0,260 92,83 0,269 95,98 0,271 96,63 0,274 97,58 0,275 98,06 
X 0,239 84,80 0,262 93,00 0,271 96,37 0,274 97,34 0,277 98,45 0,277 98,63 
DS 3,162  3,247  2,225  1,505  1,863  2,037 
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Tabla 4.61. Perfiles de disolución Loratadina Nifa ® - Lago Agrio (Continuación) 
Fármaco de referencia: Nifa ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
CV % 3,728  3,491  2,309  1,546  1,893  2,065 
 
Tabla 4. 62 Perfiles de disolución  Loratadina Chile ® - Lago Agrio 
Fármaco de referencia: Chile ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,224 79,99 0,267 95,26 0,268 95,50 0,269 95,74 0,269 96,03 0,275 98,11 
R2 0,229 81,53 0,261 93,06 0,267 95,02 0,267 95,08 0,268 95,50 0,270 96,33 
R3 0,226 80,70 0,261 93,12 0,266 94,85 0,266 94,91 0,268 95,38 0,272 96,81 
X 0,226 80,74 0,263 93,82 0,267 95,12 0,267 95,24 0,268 95,64 0,272 97,08 
DS 4,813  4,185  2,335  2,415  2,429  2,860 
CV % 5,961 4,461 2,454 2,535 2,540 2,945 
 
Tabla 4. 63 Perfiles de disolución  Loratadina La Santé ® - Lago Agrio 
Fármaco de referencia: La Santé ® 
Nº 
Reps. 
Absorbancia y Porcentaje de disolución a diferentes tiempos de muestreo 
5 
MINUTOS 
10 
MINUTOS 
20 
MINUTOS 
30 
MINUTOS 
40 
MINUTOS 
60 
MINUTOS 
A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. A % D. 
R1 0,134 47,84 0,238 84,68 0,263 93,90 0,264 94,19 0,264 94,13 0,267 95,02 
R2 0,141 50,16 0,242 86,41 0,263 93,66 0,264 94,19 0,266 94,85 0,266 94,91 
R3 0,138 49,09 0,242 86,11 0,266 94,79 0,268 95,38 0,269 95,80 0,269 96,03 
X 0,138 49,03 0,240 85,73 0,264 94,11 0,265 94,59 0,266 94,93 0,267 95,32 
DS 2,112  2,285  2,286  2,170  1,652  2,118 
CV % 4,308 2,666 2,429 2,294 1,741 2,222 
 
4.1.6 Cálculo del factor de similitud (f2) y del factor de diferencia (f1) de los fármacos en 
estudio con respecto al fármaco de referencia  
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4.1.6.1 Resumen de los perfiles de disolución-Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
Tabla 4. 64 Resultado de los factores de similitud y diferencia Medigener ® - Quito 
Tiempo 
(min) 
% D 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
Medigener®  
(T) 
|R-T|
2 
mg D  
Clarityne®  
(R) 
mg D  
Medigener®  
(T) 
|R-T| 
5 53,23 47,32 34,85 5,32 4,73 0,59 
10 81,61 75,31 39,68 8,16 7,53 0,63 
20 96,97 84,82 147,45 9,70 8,48 1,21 
30 97,03 86,07 120,00 9,70 8,61 1,10 
40 97,50 86,53 120,43 9,75 8,65 1,10 
60 97,98 86,92 122,18 9,80 8,69 1,11 
∑  341,98 32,88  3,53 
f2= 51,57 f1= 10,73 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
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Tabla 4. 65 Resultado de los factores de similitud y diferencia Genfar  ®  - Quito 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Genfar ®  
(T) 
|R-T|2 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Genfar ®  
(T) 
|R-T| 
5 53,23 35,56 312,22 5,32 3,55 1,77 
10 81,61 76,62 24,92 8,16 7,66 0,50 
20 96,97 81,51 238,74 9,70 8,15 1,55 
30 97,03 82,82 201,73 9,70 8,28 1,42 
40 97,50 83,22 203,99 9,75 8,32 1,43 
60 97,98 83,28 216,04 9,80 8,33 1,47 
∑  777,61 32,88  5,23 
f2= 42,73 f1= 15,90 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
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Tabla 4. 66 Resultado de los factores de similitud y diferencia Nifa ®  - Quito 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Nifa ®  (T) 
|R-T|2 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Nifa ® 
(T) 
|R-T| 
5 53,23 85,91 1068,32 5,32 8,59 3,27 
10 81,61 94,33 161,73 8,16 9,43 1,27 
20 96,97 97,40 0,19 9,70 9,74 0,04 
30 97,03 98,75 2,97 9,70 9,87 0,17 
40 97,50 99,05 2,39 9,75 9,90 0,15 
60 97,98 99,14 1,37 9,80 9,91 0,12 
∑  1233,21 32,88  4,76 
f2= 37,74 f1= 14,46 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
 
Tabla 4. 67 Resultado de los factores de similitud y diferencia Chile ®  - Quito 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Chile ®  (T) 
|R-T|2 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Chile ® 
(T) 
|R-T| 
5 53,23 81,24 784,57 5,32 8,12 2,80 
10 81,61 94,73 171,97 8,16 9,47 1,31 
20 96,97 94,83 4,58 9,70 9,48 0,21 
30 97,03 95,98 1,10 9,70 9,60 0,10 
40 97,50 96,31 1,41 9,75 9,63 0,12 
60 97,98 98,39 0,17 9,80 9,84 0,04 
∑  962,22 32,88  4,43 
f2= 40,42 f1= 13,48 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
 
Tabla 4. 68 Resultado de los factores de similitud y diferencia La Santé ®  - Quito 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
La Santé ® 
(T) 
|R-T|2 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
La Santé ® 
(T) 
|R-T| 
10 81,61 85,50 15,07 8,16 8,55 0,39 
20 96,97 94,31 7,05 9,70 9,43 0,27 
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Tabla 4.68. Resultado de los factores de similitud y diferencia La Santé ®  - Quito 
(Continuación) 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
La Santé ® 
(T) 
|R-T|2 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
La Santé ® 
(T) 
|R-T| 
30 97,03 94,75 5,19 9,70 9,47 0,23 
40 97,50 95,36 4,58 9,75 9,54 0,21 
60 97,98 95,46 6,33 9,80 9,55 0,25 
∑  35,91 32,88  1,17 
f2= 75,03 f1= 3,57 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
 
 
 
 
 
Figura 4. 4 Perfiles de disolución Quito (15 ºC, 70% H.R.) 
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Figura 4. 5 Factor de similitud y Factor de diferencia de los fármacos genéricos respecto a 
Clarityne® -  Quito 
 
 
Los resultados del factor de similitud y del factor de diferencia encontrados en el análisis de las 
muestras de Quito muestran claramente la intercambiabilidad de los fármacos Medigener ®, La 
Santé ® con respecto al innovador Clarityne ® por estar dentro de los rangos de f1 y f2, a 
diferencia de los fármacos Genfar ®, Nifa ®, Chile ®. 
 
4.1.6.2 Resumen de los perfiles de disolución - Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
 
Tabla 4. 69 Resultado de los factores de similitud y diferencia Medigener ® - Lago Agrio 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Medigener 
®  (T) 
|R-T|
2 
mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Medigener 
®  (T) 
|R-T| 
5 51,88 48,73 9,92 5,19 4,87 0,31 
10 81,02 73,02 64,05 8,10 7,30 0,80 
20 96,21 83,57 159,73 9,62 8,36 1,26 
30 96,27 85,83 108,98 9,63 8,58 1,04 
40 96,57 86,51 101,27 9,66 8,65 1,01 
60 96,87 87,26 92,30 9,69 8,72 0,96 
∑  342,67 32,54  3,42 
f2= 51,55 f1= 10,52 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
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Tabla 4. 70 Resultado de los factores de similitud y diferencia Genfar ® - Lago Agrio 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Genfar ®  
(T) 
|R-T|
2
 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Genfar ®  
(T) 
|R-T| 
5 51,88 34,37 306,65 5,19 3,44 1,75 
10 81,02 76,21 23,17 8,10 7,62 0,48 
20 96,21 80,58 244,28 9,62 8,06 1,56 
30 96,27 81,44 220,14 9,63 8,14 1,48 
40 96,57 81,69 221,32 9,66 8,17 1,49 
60 96,87 81,93 223,09 9,69 8,19 1,49 
∑  794,23 32,54  5,28 
f2= 42,50 f1= 16,22 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
 
Tabla 4. 71 Resultado de los factores de similitud y diferencia Nifa ® - Lago Agrio 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Nifa ®  (T) 
|R-T|
2
 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Nifa ® 
(T) 
|R-T| 
5 51,88 84,80 1083,91 5,19 8,48 3,29 
10 81,02 93,00 143,63 8,10 9,30 1,20 
20 96,21 96,37 0,03 9,62 9,64 0,02 
30 96,27 97,34 1,14 9,63 9,73 0,11 
40 96,57 98,45 3,54 9,66 9,84 0,19 
60 96,87 98,63 3,11 9,69 9,86 0,18 
∑  1228,71 32,54  4,61 
f2= 37,78 f1= 14,18 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
 
Tabla 4. 72 Resultado de los factores de similitud y diferencia Chile ® - Lago Agrio 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Chile ®  (T) 
|R-T|
2
 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Chile ® 
(T) 
|R-T| 
5 51,88 80,74 833,01 5,19 8,07 2,89 
10 81,02 93,82 163,76 8,10 9,38 1,28 
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Tabla 4.72. Resultado de los factores de similitud y diferencia Chile ® - Lago Agrio 
(continuación) 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
Chile ®  (T) 
|R-T|
2
 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
Chile ® 
(T) 
|R-T| 
20 96,21 95,12 1,19 9,62 9,51 0,11 
30 96,27 95,24 1,06 9,63 9,52 0,10 
40 96,57 95,64 0,87 9,66 9,56 0,09 
60 96,87 97,08 0,05 9,69 9,71 0,02 
∑  999,02 32,54  4,38 
f2= 40,02 f1= 13,45 
Especificación: 50-100 Especificación: 0-15 
 
Tabla 4. 73 Resultado de los factores de similitud y diferencia La Santé ® - Lago Agrio 
Tiempo 
(min) 
% D 
promedio 
Clarityne ®  
(R) 
% D 
promedio 
La Santé ® 
(T) 
|R-T|
2
 mg D 
promedio 
Clarityne 
®  (R) 
mg D 
promedio 
La Santé ® 
(T) 
|R-T| 
5 51,88 49,03 8,14 5,19 4,90 0,29 
10 81,02 85,73 22,23 8,10 8,57 0,47 
20 96,21 94,11 4,41 9,62 9,41 0,21 
30 96,27 94,59 2,84 9,63 9,46 0,17 
40 96,57 94,93 2,70 9,66 9,49 0,16 
60 96,87 95,32 2,39 9,69 9,53 0,15 
∑  37,61 32,54  1,14 
f2= 74,57 f1= 3,49 
Especificación: 50-100 Especificación: 0 -15 
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Figura 4. 6 Perfiles de disolución Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
 
 
 
Figura 4. 7 Factor de similitud y factor de diferencia de los fármacos genéricos respecto a 
Clarityne® - Lago Agrio 
 
 
Los comprimidos muestreados en Lago Agrio Medigener ®, La Santé ® son intercambiables 
con el innovador Clarityne ® excluyendo a los comprimidos Genfar ®, Nifa ®, Chile ®, por no 
estar dentro de los rangos de f1 y f2. 
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4.1.7 Eficiencia de disolución de los fármacos genéricos y el fármaco de referencia 
Clarityne ® Quito (15 ºC, 70% H.R.)  
 
 Cálculo del área bajo la curva  
 
     
      
 (   )
 
 
     
                 
 
(                   )               
 
      
 ∑                                                 
 
      
               
 
          (      )                               
 
- Cálculo de la eficiencia de disolución: 
 
   
    
 
      
      
 
   
             
             
              
 
Tabla 4. 74 Eficiencia de disolución Clarityne ® - Quito 
Clarityne ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 5,3227 13,3068 526,0422 587,8566 89,48 
10 8,1614 33,7102    
20 9,6966 89,2898    
30 9,7025 96,9956    
40 9,7501 97,2630    
60 9,7976 195,4768    
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Tabla 4. 75 Eficiencia de disolución Loratadina Nifa ® - Quito 
Nifa ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 8,5912 21,4781 557,5684 594,8691 93,73 
10 9,4331 45,0609    
20 9,7402 95,8664    
30 9,8749 98,0752    
40 9,9046 98,8972    
60 9,9145 198,1906    
 
Tabla 4. 76 Eficiencia de disolución Loratadina Chile ® - Quito 
Chile ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 8,1237 20,3093 504,7077 590,3526 92,37 
10 9,4727 43,9912    
20 9,4826 94,7769    
30 9,5975 95,4009    
40 9,6312 96,1438    
60 9,8392 194,7042    
 
 
Tabla 4. 77 Eficiencia de disolución Loratadina La Santé ® - Quito 
La Santé ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 5,0295 12,5739 516,8309 572,7621 90,23 
10 8,5496 33,9479    
20 9,4311 89,9039    
30 9,4747 94,5293    
40 9,5361 95,0543    
60 9,5460 190,8216    
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Figura 4. 8 Eficacia de disolución de los fármacos en estudio y el fármaco de 
referencia Clarityne ® - Quito 
 
Los resultados dependientes de los perfiles de disolución para las muestras de Quito muestran 
un mayor porcentaje de eficacia de disolución para el fármaco Nifa ®, lo que indica que dicho 
fármaco es más veloz en su disolución. 
 
4.1.8 Eficiencia de disolución de los fármacos en estudio y el fármaco de referencia 
Clarityne ®- Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
Tabla 4. 78 Eficiencia de disolución Loratadina Clarityne ® - Lago Agrio 
Clarityne ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 5,1880 12,9700 520,9116 581,2008 89,63 
10 8,1019 33,2249    
20 9,6213 88,6163    
30 9,6273 96,2428    
40 9,6570 96,4211    
60 9,6867 193,4364    
  
Tabla 4. 79 Eficiencia de disolución Loratadina Nifa ® - Lago Agrio 
Nifa ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 8,4803 21,2008 552,1754 591,7788 93,31 
10 9,3004 44,4518    
20 9,6372 94,6878    
30 9,7342 96,8569    
40 9,8452 97,8969    
60 9,8630 197,0813    
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Tabla 4. 80 Eficiencia de disolución Loratadina Chile ® - Lago Agrio 
Chile ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 8,0742 20,1855 541,6419 582,5082 92,98 
10 9,3816 43,6396    
20 9,5124 94,4699    
30 9,5242 95,1830    
40 9,5639 95,4405    
60 9,7085 192,7233    
   
Tabla 4. 81 Eficiencia de disolución Loratadina La Santé ® - Lago Agrio 
La Santé ® 
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
Área         Área total (Q100 * t) 
 
%EF 
 
5 4,9028 12,2569 515,2263 571,9301 90,09 
10 8,5734 33,6904    
20 9,4113 89,9237    
30 9,4589 94,3510    
40 9,4925 94,7571    
60 9,5322 190,2472    
 
 
 
 
Figura 4. 9 Eficacia de disolución de los fármacos genéricos y el fármaco de 
referencia Clarityne ® - Lago Agrio 
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Según los datos de fármaco disuelto obtenidos de los perfiles de disolución, se determina que de 
los fármacos muestreados en Lago Agrio el más eficaz para la disolución es Nifa ® al igual que 
en las muestras de Quito.  
  
4.1.9 Tiempo medio de disolución de los fármacos en estudio y el fármaco de referencia 
Clarityne ® - Quito 
 
    
 [      ]
   
 
 
                                                    
 
    
            
    
         
 
Tabla 4. 82 Tiempo medio de  disolución Clarityne ® - Quito 
Clarityne ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 5,3227 2,50 5,3227 13,3068 61,8145 6,18 
10 8,1614 7,50 2,8387 21,2899   
20 9,6966 15,00 1,5352 23,0281   
30 9,7025 25,00 0,0059 0,1486   
40 9,7501 35,00 0,0475 1,6640   
60 9,7976 50,00 0,0475 2,3771   
   
Tabla 4. 83 Tiempo medio de disolución Loratadina Medigener ® - Quito 
Medigener ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 4,7324 2,50 4,7324 11,8310 53,7819 5,38 
10 7,5314 7,50 2,7990 20,9928   
20 8,4823 15,00 0,9508 14,2626   
30 8,6071 25,00 0,1248 3,1199   
40 8,6526 35,00 0,0456 1,5946   
60 8,6923 50,00 0,0396 1,9809   
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Tabla 4. 84 Tiempo medio de disolución Loratadina Genfar ® - Quito 
Genfar ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 3,5557 2,50 3,5557 8,8894 51,9792 5,20 
10 7,6622 7,50 4,1064 30,7983   
20 8,1515 15,00 0,4893 7,3393   
30 8,2822 25,00 0,1307 3,2685   
40 8,3218 35,00 0,0396 1,3866   
60 8,3278 50,00 0,0059 0,2971   
 
Tabla 4. 85 Tiempo medio de disolución Loratadina Nifa ® - Quito 
Nifa ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 8,5912 2,50 8,5912 21,4781 37,3006 3,73 
10 9,4331 7,50 0,8419 6,3142   
20 9,7402 15,00 0,3070 4,6056   
30 9,8749 25,00 0,1347 3,3676   
40 9,9046 35,00 0,0297 1,0400   
60 9,9145 50,00 0,0099 0,4952   
 
Tabla 4. 86 Tiempo medio de disolución Loratadina Chile ® - Quito 
Chile ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 8,1237 2,50 8,1237 20,3093 45,0262 4,50 
10 9,4727 7,50 1,3490 10,1175   
20 9,4826 15,00 0,0099 0,1486   
30 9,5975 25,00 0,1149 2,8723   
40 9,6312 35,00 0,0337 1,1786   
60 9,8392 50,00 0,2080 10,3998   
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Tabla 4. 87 Tiempo medio de disolución Loratadina La Santé ® - Quito 
La Santé ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 5,0295 2,50 5,0295 12,5739 55,9312 5,59 
10 8,5496 7,50 3,5201 26,4007   
20 9,4311 15,00 0,8815 13,2226   
30 9,4747 25,00 0,0436 1,0895   
40 9,5361 35,00 0,0614 2,1493   
60 9,5460 50,00 0,0099 0,4952   
 
 
 
Figura 4. 10 Tiempo medio de disolución de los fármacos genéricos y el fármaco  
de referencia Clarityne ® - Quito 
 
               
 
Los resultados de TMD detallados en la gráfica dan a conocer que el fármaco Nifa ® tarda 
menor tiempo para liberar el activo  desde su forma farmacéutica al medio en el que va a 
efectuarse su disolución, a diferencia del innovador Clarityne. 
 
4.1.10 Tiempo medio de disolución de los fármacos en estudio y el fármaco de referencia 
Clarityne ®-Lago Agrio 
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Tabla 4. 88 Tiempo medio de  disolución Clarityne ® - Lago Agrio 
Clarityne ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 5,1880 2,50 5,1880 12,9700 60,2892 6,03 
10 8,1019 7,50 2,9139 21,8545   
20 9,6213 15,00 1,5194 22,7904   
30 9,6273 25,00 0,0059 0,1486   
40 9,6570 35,00 0,0416 1,0400   
60 9,6867 50,00 0,0297 1,4857   
 
Tabla 4. 89 Tiempo medio de  disolución Loratadina Medigener ® - Lago Agrio 
Medigener ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 4,8731 2,50 4,8731 12,1826 58,0012 5,80 
10 7,3017 7,50 2,4286 18,2145   
20 8,3575 15,00 1,0558 15,8374   
30 8,5833 25,00 0,2258 5,6456   
40 8,6507 35,00 0,0674 2,3573   
60 8,7259 50,00 0,0753 3,7637   
 
Tabla 4. 90 Tiempo medio de  disolución Loratadina Genfar ® - Lago Agrio 
Genfar ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 3,4369 2,50 3,4369 8,5922 50,7560 5,08 
10 7,6206 7,50 4,1837 31,3777   
20 8,0584 15,00 0,4378 6,5667   
30 8,1435 25,00 0,0852 2,1295   
40 8,1693 35,00 0,0258 0,9013   
60 8,1931 50,00 0,0238 1,1885   
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Tabla 4. 91 Tiempo medio de  disolución Loratadina Nifa ® - Lago Agrio 
Nifa ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 8,4803 2,50 8,4803 21,2008 39,6035 3,96 
10 9,3004 7,50 0,8201 6,1507   
20 9,6372 15,00 0,3368 5,0513   
30 9,7342 25,00 0,0971 2,4266   
40 9,8452 35,00 0,1109 3,8826   
60 9,8630 50,00 0,0178 0,8914   
 
Tabla 4. 92 Tiempo medio de  disolución Loratadina Chile ® - Lago Agrio 
Chile ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 8,0742 2,50 8,0742 20,1855 40,8663 4,09 
10 9,3816 7,50 1,3074 9,8055   
20 9,5124 15,00 0,1307 1,9611   
30 9,5242 25,00 0,0119 0,2971   
40 9,5639 35,00 0,0396 1,3866   
60 9,7085 50,00 0,1446 7,2303   
 
Tabla 4. 93 Tiempo medio de  disolución Loratadina La Santé ® - Lago Agrio 
La Santé ®   
Tiempo 
(min) 
mg de activo 
disuelto 
ti  (min) ∆Qi 
 
ti*∆Qi 
 
∑ti*∆Qi 
 
MDT 
(min) 
 
5 4,9028 2,50 4,9028 12,2569 56,7037 5,67 
10 8,5734 7,50 3,6706 27,5298   
20 9,4113 15,00 0,8379 12,5689   
30 9,4589 25,00 0,0475 1,1885   
40 9,4925 35,00 0,0337 1,1786   
60 9,5322 50,00 0,0396 1,9809   
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Figura 4. 11 Tiempo medio de disolución de los fármacos genéricos y el fármaco 
 de referencia Clarityne ® - Lago Agrio 
 
 
La figura muestra que el fármaco Nifa ® es el mejor para liberar el activo desde su forma 
farmacéutica  ya que su TMD es menor con relación a los demás fármacos muestreados en Lago 
Agrio.   
 
4.1.11 Determinación del orden de reacción en base al coeficiente de correlación (r), 
constante de disolución, t50, t90 de los fármacos en estudio –Quito 
 
Tabla 4. 94 Cinética de disolución de Clarityne ® - Quito 
Clarityne ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 53,23 46,77 3,8453 0,0214 
10 81,61 18,39 2,9116 0,0544 
20 96,97 3,03 1,1099 0,3296 
30 97,03 2,97 1,0902 0,3362 
40 97,50 2,50 0,9160 0,4001 
60 97,98 2,02 0,7050 0,4941 
A 46,0178  3,6829 0,0267 
B 1,2254  -0,0642 0,0088 
R 0,7102  0,8589 0,9391 
ORDEN 2 
 
Kd = |0,0088 min-1| t50= 1,1311 t90= 0,1256 
 
6,03 5,80 
5,08 
3,96 4,09 
5,67 
0,00
1,00
2,00
3,00
4,00
5,00
6,00
7,00
Clarityne ® Loratadina
Medigener
®
Loratadina
Genfar ®
Loratadina
Nifa ®
Loratadina
Chile ®
Loratadina
La Santé ®
T
ie
m
p
o
 m
ed
io
 d
e 
d
is
o
lu
ci
ó
n
 (
m
in
) 
Muestras de Lago Agrio (25 ºC, 90% H.R.) 
Tiempo medio de disolución (MDT) 
 
 
110 
 
         
 
 
 
 
  
                 
       
 
     
                      
 
               
                                    
       
     
     
                  
     
                 
                          
 
 
Figura 4. 12 Cinética de disolución de Clarityne ® - Quito 
  
 
 
Tabla 4. 95 Cinética de disolución de Loratadina Medigener ® - Quito 
Medigener ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 47,32 52,68 3,9642 0,0190 
10 75,31 24,69 3,2062 0,0405 
20 84,82 15,18 2,7198 0,0659 
30 86,07 13,93 2,6340 0,0718 
40 86,53 13,47 2,6007 0,0742 
60 86,92 13,08 2,5709 0,0765 
A 41,4029  3,8931 0,0245 
B 1,0737  -0,0300 0,0011 
R 0,7018  0,7985 0,8665 
ORDEN 2 
 
Kd = | 0,0011 min-1| t50 = 8,8446 t90 = 0,9818 
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Figura 4. 13 Cinética de disolución de Loratadina Medigener ® -  Quito 
 
 
Tabla 4. 96 Cinética de disolución de Loratadina Genfar ® - Quito 
Genfar ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 35,56 64,44 4,1658 0,0155 
10 76,62 23,38 3,1518 0,0428 
20 81,51 18,49 2,9170 0,0541 
30 82,82 17,18 2,8436 0,0582 
40 83,22 16,78 2,8203 0,0596 
60 83,28 16,72 2,8167 0,0598 
A 37,9392  3,9508 0,0236 
B 1,0754  -0,0263 0,0008 
R 0,6997  0,7581 0,8136 
ORDEN 2 
 
Kd = | 0,0008 min-1| t50 = 12,2457 
 
t90 = 1,3593 
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Figura 4. 14 Cinética de disolución de Loratadina Genfar ® -  Quito 
 
 
Tabla 4. 97 Cinética de disolución de Loratadina Nifa ®- Quito 
Nifa ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 85,91 14,09 2,6453 0,0710 
10 94,33 5,67 1,7350 0,1764 
20 97,40 2,60 0,9549 0,3849 
30 98,75 1,25 0,2242 0,7991 
40 99,05 0,95 -0,0469 1,0480 
60 99,14 0,86 -0,1565 1,1694 
A 59,2496  3,0572 0,0089 
B 0,9687  -0,0693 0,0218 
R 0,5667  0,8540 0,9718 
ORDEN 2 
 
Kd = | 0,0218 min-1| t50 = 0,4588 
 
t90 = 0,0509 
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Figura 4. 15 Cinética de disolución de Loratadina Nifa ® - Quito 
 
 
Tabla 4. 98 Cinética de disolución de Loratadina Chile ® - Quito 
Chile ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 81,24 18,76 2,9319 0,0533 
10 94,73 5,27 1,6625 0,1897 
20 94,83 5,17 1,6436 0,1933 
30 95,98 4,02 1,3924 0,2485 
40 96,31 3,69 1,3050 0,2712 
60 98,39 1,61 0,4749 0,6219 
A 57,3721  3,2407 0,0182 
B 0,9689  -0,0525 0,0089 
R 0,4139  0,8258 0,9488 
ORDEN 2 
 
Kd = | 0,0089min-1| t50 = 1,1296  
 
t90 = 0,1254 
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Figura 4. 16 Cinética de disolución de Loratadina Chile ® - Quito 
 
 
Tabla 4. 99 Cinética de disolución de Loratadina La Santé ® - Quito 
La Santé ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 50,30 49,70 3,9061 0,0201 
10 85,50 14,50 2,6744 0,0689 
20 94,31 5,69 1,7385 0,1758 
30 94,75 5,25 1,6588 0,1904 
40 95,36 4,64 1,5344 0,2156 
60 95,46 4,54 1,5129 0,2203 
A 45,9058  3,6612 0,0372 
B 1,1778  -0,0485 0,0039 
R 0,6918  0,8170 0,8953 
ORDEN 2 
 
Kd = |0,0039min-1| t50 = 2,5767 
 
t90 = 0,2860 
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Figura 4. 17 Cinética de disolución de Loratadina La Santé ® -  Quito 
 
 
4.1.12 Determinación del orden de reacción en base del coeficiente de correlación (r), 
constante de disolución, t50, t90 de los fármacos en estudio ® - Lago Agrio  
 
Tabla 4. 100 Cinética de disolución de Clarityne ®- Lago Agrio 
Clarityne ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 51,88 48,12 3,8737 0,0208 
10 81,02 18,98 2,9434 0,0527 
20 96,21 3,79 1,3316 0,2641 
30 96,27 3,73 1,3157 0,2683 
40 96,57 3,43 1,2327 0,2915 
60 96,87 3,13 1,1421 0,3192 
A 45,4474   3,6837 0,0386 
B 1,2163   -0,0566 0,0058 
R 0,7097   0,8351 0,8867 
ORDEN 2 
 
Kd = |0,0058 min-1| t50 = 1,7248 t90 = 0,1914 
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Figura 4. 18 Cinética de disolución de Clarityne ® -  Lago Agrio 
 
 
Tabla 4. 101 Cinética de disolución de Loratadina Medigener ® - Lago Agrio 
Medigener ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 48,73 51,27 3,9371 0,0195 
10 73,02 26,98 3,2952 0,0371 
20 83,57 16,43 2,7988 0,0609 
30 85,83 14,17 2,6509 0,0706 
40 86,51 13,49 2,6022 0,0741 
60 87,26 12,74 2,5448 0,0785 
A 40,9368  3,9277 0,0224 
B 1,0810  -0,0307 0,0012 
R 0,7136  0,8254 0,9023 
ORDEN 2 
 
Kd = | 0,0012 min-1| t50 = 8,5166 
 
t90 = 0,9453 
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Figura 4. 19 Cinética de disolución de Loratadina Medigener ® 
- Lago Agrio 
 
 
Tabla 4. 102 Cinética de disolución de Loratadina Genfar ® - Lago Agrio 
Genfar ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 34,37 65,63 4,1840 0,0152 
10 76,21 23,79 3,1694 0,0420 
20 80,58 19,42 2,9661 0,0515 
30 81,44 18,56 2,9213 0,0539 
40 81,69 18,31 2,9073 0,0546 
60 81,93 18,07 2,8942 0,0553 
A 37,4166  3,9631 0,0233 
B 1,0564  -0,0248 0,0007 
R 0,6952  0,7453 0,7937 
ORDEN 2 
 
Kd = | 0,0007min-1| t50 = 13,7699 
 
t90 = 1,5285 
 
 
0,0000
0,2000
0,4000
0,6000
0,8000
1,0000
1,2000
1,4000
0 20 40 60 80
1
/%
 N
o
 D
is
u
e
lt
o
 
Tiempo (min) 
Medigener ®  
Medigener ®
 
 
118 
 
 
Figura 4. 20 Cinética de disolución de Loratadina Genfar ® 
- Lago Agrio 
 
 
Tabla 4. 103 Cinética de disolución de Loratadina Nifa ® - Lago Agrio 
Nifa ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 84,80 15,20 2,7211 0,0658 
10 93,00 7,00 1,9453 0,1429 
20 96,37 3,63 1,2888 0,2756 
30 97,34 2,66 0,9775 0,3763 
40 98,45 1,55 0,4373 0,6458 
60 98,63 1,37 0,3150 0,7298 
A 58,3543  3,1787 0,0173 
B 0,9704  -0,0604 0,0129 
R 0,5733  0,8523 0,9812 
ORDEN 2 
 
Kd = |0,0129min-1| t50 = 0,7765 
 
t90 = 0,0862  
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Figura 4. 21 Cinética de disolución de Loratadina Nifa ® 
- Lago Agrio 
 
 
Tabla 4. 104 Cinética de disolución de Loratadina Chile ® - Lago Agrio 
Chile ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 80,74 19,26 2,9579 0,0519 
10 93,82 6,18 1,8219 0,1617 
20 95,12 4,88 1,5844 0,2051 
30 95,24 4,76 1,5597 0,2102 
40 95,64 4,36 1,4728 0,2293 
60 97,08 2,92 1,0700 0,3430 
A 57,1956  3,1928 0,0568 
B 0,9532  -0,0441 0,0049 
R 0,5723  0,7656 0,9363 
ORDEN 2 
 
Kd = | 0,0049 min-1| t50 = 2,0285 
 
t90 = 0,2252 
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Figura 4. 22 Cinética de disolución de Loratadina Chile ® 
- Lago Agrio 
 
 
 
Tabla 4. 105 Cinética de disolución de Loratadina La Santé ® - Lago Agrio 
La Santé ® 
Tiempo 
(min) 
% Disuelto % No  Disuelto ln % No  Disuelto 1/% No  Disuelto 
0 0,00 100,00 4,6052 0,0100 
5 49,03 50,97 3,9313 0,0196 
10 85,73 14,27 2,6579 0,0701 
20 94,11 5,89 1,7727 0,1699 
30 94,59 5,41 1,6885 0,1848 
40 94,93 5,07 1,6242 0,1971 
60 95,32 4,68 1,5429 0,2138 
A 45,5585  3,6681 0,0370 
B 1,1806  -0,0476 0,0037 
R 0,6923  0,8137 0,8963 
ORDEN 2 
 
Kd = |0,0037min-1| t50 = 2,7210 
 
t90 = 0,3020 
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Figura 4. 23 Cinética de disolución de Loratadina La Santé ® 
- Lago Agrio 
  
La cinética de disolución de las muestras de loratadina muestreadas en la ciudad de Quito y 
Lago Agrio determinan que la reacción dada durante el proceso de disolución es de Orden 2 por 
tener un coeficiente de correlación con tendencia a 1, dado este orden se entiende que al iniciar 
el proceso de disolución el activo se libera de inmediato de su forma farmacéutica y a medida 
que pasa el tiempo su liberación va disminuyendo. 
 
4.2 ANÁLISIS ESTADÍSTICO: 
En el análisis estadístico se va a manejar el diseño completamente al azar (DCA) a un nivel de 
confianza del 95%, teniendo en cuenta a doce tratamientos y a tres repeticiones, empleando la 
prueba de Tukey al 5%. 
 
4.2.1 Diseño Completamente al Azar (DCA): Valoración Quito-Lago Agrio 
 
Tabla 4. 106 Porcentaje de tres repeticiones del ensayo de valoración para cada 
tratamiento 
Tratamientos 
 
Quito – Lago Agrio 
R 1 R 2 R 3 Promedio % 
AQv 100,80 101,08 100,28 100,72 
BQv 101,63 99,68 100,12 100,48 
CQv 95,86 91,42 91,59 92,95 
DQv 101,20 102,31 99,68 101,06 
EQv 101,15 100,49 99,74 100,46 
FQv 100,35 99,23 100,71 100,71 
ALv 100,08 99,37 101,87 100,43 
BLv 99,64 99,16 98,65 99,15 
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Tabla 4.106. Porcentaje de tres repeticiones del ensayo de valoración para cada tratamiento  
(Continuación)  
Tratamientos 
 
Quito – Lago Agrio 
R 1 R 2 R 3 Promedio % 
CLv 90,24 90,10 91,96 90,76 
DLv 102,31 99,55 98,35 100,07 
ELv 99,78 100,53 98,90 99,74 
FLv 100,42 100,74 100,42 100,52 
 
Hipótesis nula (Ho): Clarityne ® (Q) = Medigener ® (Q)  = Genfar ® (Q) = Nifa ® (Q)  = Chile 
® (Q) = La Santé ® (Q) = Clarityne ® (L) = Medigener ® (L)  = Genfar ® (L) = Nifa ® (L)  = 
Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
 
Hipótesis alternativa (Ha): Clarityne ® (Q) ≠ Medigener ® (Q)  ≠ Genfar ® (Q) ≠ Nifa ® (Q)  ≠ 
Chile ® (Q) ≠ La Santé ® (Q) ≠ Clarityne ® (L) ≠ Medigener ® (L)  ≠ Genfar ® (L) ≠ Nifa ® 
(L)  ≠ Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
Unidades experimentales: 36 
 
Tabla 4. 107 Análisis de Varianza (DCA) – Valoración Quito - Lago Agrio 
 
Interpretación: 
Debido a que F calculada es mayor a F tabulada se acepta la hipótesis alternativa, determinando 
que  existe una diferencia significativa en referencia al porcentaje de  en los comprimidos 
analizados de los tratamientos muestreados en la ciudad de Quito y Lago Agrio. 
 
Prueba de Tukey - Valoración Quito - Lago Agrio 
                             
 
Origen de 
las 
variaciones 
Suma de 
cuadrados 
Grados 
de 
libertad 
Promedio 
de los 
cuadrados 
F 
Calculada 
Probabilidad F 
Tabulada 
Entre grupos 369,0094 11 33,5463 22,2116 6,0782E-10 2,2163 
Dentro de los 
grupos 
36,2474 24 1,5103    
Total 405,2568 35     
 VT tabulada = 5,10 SX= 0,7095 VT experimental = 3,62 
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           ( )  (     ) 
α = nivel de significancia 
n= número de tratamientos 
m= grados de libertad del error  
VT tabulado para 12 tratamientos, 24 grados de libertad, con un nivel de significancia (α) de 
0,05 (95 %) de confianza correspondiendo a 5,10 (Ver anexo N°3) 
 
   √
   
 
 
SX = Error estándar de las muestras 
CME = Promedio de los cuadrados dentro de los grupos 
r = número de repeticiones 
   √
      
 
        
                                               
                     
 
Tabla 4. 108 Ordenamiento de datos medios del ensayo de Valoración Quito –Lago Agrio 
Ordenamiento de medias de Mayor a menor Quito –Lago Agrio 
Nifa ® Quito DQv 101,06 
CLarityne ® Quito AQv 100,72 
La Santé ® Quito FQv 100,71 
La Santé ® Lago Agrio FLv 100,52 
Medigener ® Quito BQv 100,48 
Chile ® Quito EQv 100,46 
CLarityne ® Lago Agrio ALv 100,43 
Nifa ® Lago Agrio DLv 100,07 
Chile ® Lago Agrio ELv 99,74 
Medigener ® Lago Agrio BLv 99,15 
Genfar ® Quito CQv 92,95 
Genfar ® Lago Agrio CLv 90,76 
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Tabla 4. 109 Prueba de significancia Tukey – Valoración Quito – Lago Agrio 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
 
Significancia 
 
1 DQv- AQv 101,06-100,72 0,34 3,62 No S. 
 DQv- FQv 101,06-100,71 0,35 3,62 No S. 
 DQv- FLv 101,06-100,52 0,54 3,62 No S. 
 DQv- BQv 101,06-100,48 0,58 3,62 No S. 
 DQv- EQv 101,06-100,46 0,60 3,62 No S. 
 DQv- ALv 101,06-100,43 0,63 3,62 No S. 
 DQv- DLv 101,06-100,07 0,99 3,62 No S. 
 DQv- ELv 101,06-99,74 1,32 3,62 No S. 
 DQv- BLv 101,06-99,15 1,91 3,62 No S. 
 DQv- CQv 101,06-92,95 8,11 3,62 S. 
 DQv- CLv 101,06-90,76 10,30 3,62 S. 
2 AQv - FQv 100,72-100,71 0,01 3,62 No S. 
 AQv - FLv 100,72-100,52 0,20 3,62 No S. 
 AQv - BQv 100,72-100,48 0,24 3,62 No S. 
 AQv - EQv 100,72-100,46 0,26 3,62 No S. 
 AQv - ALv 100,72-100,43 0,29 3,62 No S. 
 AQv - DLv 100,72-100,07 0,65 3,62 No S. 
 AQv - ELv 100,72-99,74 0,98 3,62 No S. 
 AQv - BLv 100,72-99,15 1,57 3,62 No S. 
 AQv - CQv 100,72-92,95 7,77 3,62 S. 
 AQv - CLv 100,72-90,76 9,96 3,62 S. 
3    FQv - FLv 100,71-100,52 0,19 3,62 No S. 
 FQv - BQv 100,71-100,48 0,23 3,62 No S. 
 FQv - EQv 100,71-100,46 0,25 3,62 No S. 
 FQv - ALv 100,71-100,43 0,28 3,62 No S. 
 FQv - DLv 100,71-100,07 0,64 3,62 No S. 
 FQv - ELv 100,71-99,74 0,97 3,62 No S. 
 FQv - BLv 100,71-99,15 1,56 3,62 No S. 
 FQv - CQv 100,71-92,95 7,76 3,62 S. 
 FQv - CLv 100,71-90,76 9,95 3,62 S. 
4     FLv- BQv 100,52-100,48 0,04 3,62 No S. 
 FLv - EQv 100,52-100,46 0,06 3,62 No S. 
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Tabla 4.109. Prueba de significancia Tukey – Valoración Quito – Lago Agrio (Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
 
Significancia 
 
 FLv - ALv 100,52-100,43 0,09 3,62 No S. 
 FLv - DLv 100,52-100,07 0,45 3,62 No S. 
 FLv - ELv 100,52-99,74 0,78 3,62 No S. 
 FLv - BLv 100,52-99,15 1,37 3,62 No S. 
 FLv - CQv 100,52-92,95 7,57 3,62 S. 
 FLv - CLv 100,52-90,76 9,76 3,62 S. 
5 BQv - EQv 100,48-100,46 0,02 3,62 No S. 
 BQv - ALv 100,48-100,43 0,05 3,62 No S. 
 BQv - DLv 100,48-100,07 0,41 3,62 No S. 
 BQv - ELv 100,48-99,74 0,74 3,62 No S. 
 BQv - BLv 100,52-99,15 1,37 3,62 No S. 
 BQv - CQv 100,48-92,95 7,53 3,62 S. 
 BQv - CLv 100,48-90,76 9,72 3,62 S. 
6 EQv- ALv 100,46-100,43 0,03 3,62 No S. 
 EQv - DLv 100,46-100,07 0,39 3,62 No S. 
 EQv - ELv 100,46-99,74 0,72 3,62 No S. 
 EQv - BLv 100,46-99,15 1,31 3,62 No S. 
 EQv - CQv 100,46-92,95 7,51 3,62 S. 
 EQv - CLv 100,46-90,76 9,70 3,62 S. 
7 ALv - DLv 100,43-100,07 0,36 3,62 No S. 
 ALv - ELv 100,43-99,74 0,69 3,62 No S. 
 ALv - BLv 100,43-99,15 1,28 3,62 No S. 
 ALv - CQv 100,43-92,95 7,48 3,62 S. 
 ALv - CLv 100,43-90,76 9,67 3,62 S. 
8 DLv - ELv 100,07-99,74 0,33 3,62 No S. 
 DLv - BLv 100, 07-99,15 0,92 3,62 No S. 
  DLv - CQv 100, 07-92,95 7,12 3,62 S. 
 DLv - CLv 100, 07-90,76 9,31 3,62 S. 
9 ELv - BLv 99,74-99,15 0,59 3,62 No S. 
 ELv - CQv 99,74-92,95 6,79 3,62 S. 
 ELv - CLv 99,74-90,76 8,98 3,62 S. 
10 BLv - CQv 99,15-92,95 6,20 3,62 S. 
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Tabla 4.109. Prueba de significancia Tukey – Valoración Quito – Lago Agrio (Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
 
Significancia 
 
 BLv - CLv 99,15-90,76 8,39 3,62 S. 
11 CQv - CLv 92,95-90,76 2,19 3,62 No S. 
 
Interpretación: 
La prueba de Tukey establece que los tratamientos CQv, CLv, con respecto a DQv, AQv, FQv, 
FLv, BQv, EQv, ALv, Dlv, Elv, BLv, son estadísticamente diferentes en cuanto a la cantidad de 
activo presente en los comprimidos, mientras que los tratamientos AQv, ALv, BQv, BLv,   
DQv, DLv, EQv, Elv, FQv, FLv,  son estadísticamente iguales por presentar un valor menor al 
de Tukey, esto se repite al comparar CQv con CLv pertenecientes a un mismo laboratorio 
fabricante . 
4.2.2 Diseño completamente al Azar –Disolución (Q) Quito - Lago Agrio 
 
Tabla 4. 110 Porcentaje de tres repeticiones del ensayo de disolución para cada 
tratamiento 
Tratamientos 
 
Quito – Lago Agrio 
R 1 R 2 R 3 Promedio % 
AQQ 97,16 98,17 98,59 97,98 
BQQ 86,76 86,88 87,12 86,92 
CQQ 83,50 83,32 83,02 83,28 
DQQ 98,41 99,84 99,18 99,14 
EQQ 97,46 99,78 97,94 98,39 
FQQ 94,55 95,26 96,57 95,46 
ALQ 96,45 98,59 95,56 96,87 
BLQ 86,29 88,90 86,59 87,26 
CLQ 83,79 80,88 81,12 81,93 
DLQ 99,42 98,41 98,06 98,63 
ELQ 98,11 96,33 96,81 97,08 
FLQ 95,02 94,91 96,03 95,32 
 
Hipótesis nula (Ho): Clarityne ® (Q) = Medigener ® (Q)  = Genfar ® (Q) = Nifa ® (Q)  = Chile 
® (Q) = La Santé ® (Q) = Clarityne ® (L) = Medigener ® (L)  = Genfar ® (L) = Nifa ® (L)  = 
Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
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Hipótesis alternativa (Ha): Clarityne ® (Q) ≠ Medigener ® (Q)  ≠ Genfar ® (Q) ≠ Nifa ® (Q)  ≠ 
Chile ® (Q) ≠ La Santé ® (Q) ≠ Clarityne ® (L) ≠ Medigener ® (L)  ≠ Genfar ® (L) ≠ Nifa ® 
(L)  ≠ Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
 
 Unidades experimentales: 36 
 
Tabla 4. 111 Análisis de Varianza (DCA) – Disolución Quito - Lago Agrio 
 
Interpretación: 
El análisis de varianza claramente detalla la existencia de una diferencia significativa entre 
tratamientos, acogiendo a  la hipótesis alternativa puesto que F calculada es mayor a F tabulada. 
 
Tabla 4. 112 Ordenamiento de datos medios del ensayo de Disolución Quito – Lago Agrio 
Ordenamiento de medias de Mayor a menor Quito - Lago Agrio 
Nifa ® Quito DQQ 99,14 
Nifa ® Lago Agrio DLQ 98,63 
Chile ® Quito EQQ 98,39 
CLarityne ® Quito AQQ 97,98 
Chile ® Lago Agrio ELQ 97,08 
CLarityne ® Lago Agrio ALQ 96,87 
La Santé ® Quito FQQ 95,46 
La Santé ® Lago Agrio FLQ 95,32 
Medigener ® Lago Agrio BLQ 87,26 
Medigener ® Quito BQQ 86,92 
Genfar ® Quito CQQ 83,28 
Genfar ® Lago Agrio CLQ 81,93 
 
 
Origen de 
las 
variaciones6 
Suma de 
cuadrados 
Grados 
de 
libertad 
Promedio 
de los 
cuadrados 
F 
Calculada 
Probabilidad F 
Tabulada 
Entre 
grupos 
1358,6548 11 123,5141 118,4100 3,8954E-18 2,2163 
Dentro de 
los grupos 
25,0345 24 1,0431    
Total 1383,6893 35     
 VT tabulada = 5,10 SX= 0,5897 VT experimental = 3,01 
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Tabla 4. 113 Prueba de significancia Tukey – Disolución (Q) Quito-Lago Agrio 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor 
de 
Tukey 
 
Significancia 
 
1 DQQ - DLQ 99,14 - 98,63 0,51 3,01 No S. 
 DQQ - EQQ 99,14 - 98,39 0,75 3,01 No S. 
 DQQ - AQQ 99,14 - 97,98 1,16 3,01 No S. 
 DQQ - ELQ 99,14 - 97,08 2,06 3,01 No S. 
 DQQ - ALQ 99,14 - 96,87 2,27 3,01 No S. 
 DQQ - FQQ 99,14 - 95,46 3,68 3,01 S. 
 DQQ - FLQ 99,14 - 95,32 3,82 3,01 S. 
 DQQ - BLQ 99,14 - 87,26 11,88 3,01 S. 
 DQQ - BQQ 99,14 - 86,92 12,22 3,01 S. 
 DQQ - CQQ 99,14 - 83,28 15,86 3,01 S. 
 DQQ - CLQ 99,14 - 81,93 17,21 3,01 S. 
2 DLQ - EQQ 98,63 - 98,39 0,24 3,01 No S. 
 DLQ - AQQ 98,63 - 97,98 0,65 3,01 No S. 
 DLQ - ELQ 98,63 - 97,08 1,55 3,01 No S. 
 DLQ - ALQ 98,63 - 96,87 1,76 3,01 No S. 
 DLQ - FQQ 98,63 - 95,46 3,17 3,01 S. 
 DLQ - FLQ 98,63 - 95,32 3,31 3,01 S. 
 DLQ - BLQ 98,63 - 87,26 11,37 3,01 S. 
 DLQ - BQQ 98,63 - 86,92 11,71 3,01 S. 
 DLQ - CQQ 98,63 - 83,28 15,35 3,01 S. 
 DLQ - CLQ 98,63 - 81,93 16,70 3,01 S. 
3 EQQ - AQQ 98,39 - 97,98 0,41 3,01 No S. 
 EQQ - ELQ 98,39 - 97,08 1,31 3,01 No S. 
 EQQ - ALQ 98,39 - 96,87 1,52 3,01 No S. 
 EQQ - FQQ 98,39 - 95,46 2,93 3,01 No S. 
 EQQ - FLQ 98,39 - 95,32 3,07 3,01 S. 
 EQQ - BLQ 98,39 - 87,26 11,13 3,01 S. 
 EQQ - BQQ 98,39 - 86,92 11,47 3,01 S. 
 EQQ - CQQ 98,39 - 83,28 15,11 3,01 S. 
 EQQ - CLQ 98,39 - 81,93 16,46 3,01 S. 
4 AQQ - ELQ 97,98 - 97,08 0,90 3,01 No S. 
 AQQ - ALQ 97,98 - 96,87 1,11 3,01 No S. 
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Tabla 4.113. Prueba de significancia Tukey – Disolución (Q) Quito-Lago Agrio 
(Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor 
de 
Tukey 
Significancia 
 AQQ - FQQ 97,98 - 95,46 2,52 3,01 No S. 
 AQQ - FLQ 97,98 - 95,32 2,66 3,01 No S. 
 AQQ - BLQ 97,98 - 87,26 10,72 3,01 S. 
 AQQ - BQQ 97,98 - 86,92 11,06 3,01 S. 
 AQQ - CQQ 97,98 - 83,28 14,70 3,01 S. 
 AQQ - CLQ 97,98 - 81,93 16,05 3,01 S. 
5 ELQ - ALQ 97,08 - 96,87 0,21 3,01 No S. 
 ELQ - FQQ 97,08 - 95,46 1,62 3,01 No S. 
 ELQ - FLQ 97,08 - 95,32 1,76 3,01 No S. 
 ELQ - BLQ 97,08 - 87,26 9,82 3,01 S. 
 ELQ - BQQ 97,08 - 86,92 10,16 3,01 S. 
 ELQ - CQQ 97,08 - 83,28 13,80 3,01 S. 
 ELQ - CLQ 97,08 - 81,93 15,15 3,01 S. 
6 ALQ - FQQ 96,87 - 95,46 1,41 3,01 No S. 
 ALQ - FLQ 96,87 - 95,32 1,55 3,01 No S. 
 ALQ - BLQ 96,87 - 87,26 9,61 3,01 S. 
 ALQ - BQQ 96,87 - 86,92 9,95 3,01 S. 
 ALQ - CQQ 96,87 - 83,28 13,59 3,01 S. 
 ALQ - CLQ 96,87 - 81,93 14,94 3,01 S. 
7 FQQ - FLQ 95,46 - 95,32 0,14 3,01 No S. 
 FQQ - BLQ 95,46 - 87,26 8,20 3,01 S. 
 FQQ - BQQ 95,46 - 86,92 8,54 3,01 S. 
 FQQ - CQQ 95,46 - 83,28 12,18 3,01 S. 
 FQQ - CLQ 95,46 - 81,93 13,53 3,01 S. 
8 FLQ - BLQ 95,32 - 87,26 8,06 3,01 S. 
 FLQ - BQQ 95,32 - 86,92 8,40 3,01 S. 
 FLQ - CQQ 95,32 - 83,28 12,04 3,01 S. 
 FLQ - CLQ 95,32 - 81,93 13,39 3,01 S. 
9 BLQ - BQQ 87,26 - 86,92 0,34 3,01 No S. 
 BLQ - CQQ 87,26 - 83,28 3,98 3,01 S. 
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Tabla 4.113. Prueba de significancia Tukey – Disolución (Q) Quito-Lago Agrio 
(Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor 
de 
Tukey 
Significancia 
    BLQ - CLQ 87,26 - 81,93 5,33 3,01 S. 
10 BQQ - CQQ 86,92 - 83,28 3,64 3,01 S. 
 BQQ - CLQ 86,92 - 81,93 4,99 3,01 S. 
11 CQQ - CLQ 83,28 - 81,93 1,35 3,01 No S. 
 
Interpretación: 
La prueba de Tukey determina que al comparar los tratamientos ALQ, BLQ, CLQ, DLQ, ELQ, 
FLQ con los tratamientos AQQ, BQQ, CQQ, DQQ, EQQ, FQQ respectivamente, resulta que 
son estadísticamente iguales en referencia al porcentaje de activo disuelto a los 60 min, es decir 
que no existe una diferencia entre los tratamientos de un mismo laboratorio fabricante. Pero el 
caso anterior no sucede al comparar los tratamientos CQQ, CLQ, BLQ, BQQ con respecto a 
DQQ, DLQ, EQQ, AQQ, ELQ, ALQ, FQQ, FLQ, ya que son estadísticamente diferentes al 
igual que al comparar  BLQ, BQQ con respecto a CQQ, CLQ, también  al comparar FQQ, FLQ 
con respecto a DLQ, DQQ y entre los tratamiento EQQ – FLQ. 
 
4.2.3 Diseño Completamente al Azar – Dureza (d) Quito - Lago Agrio 
 
Tabla 4. 114  Porcentaje de tres repeticiones del ensayo de dureza para cada tratamiento 
Tratamientos 
 
Quito – Lago Agrio 
R 1 R 2 R 3 Promedio % 
AQd 79,78 79,39 79,60 79,60 
BQd 53,12 54,11 53,13 53,13 
CQd 18,69 18,32 18,47 18,47 
DQd 25,54 25,38 25,68 25,68 
EQd 27,83 28,04 27,98 27,98 
FQd 49,79 49,66 49,68 49,68 
ALd 79,12 78,75 78,49 78,79 
BLd 50,17 48,88 48,08 49,04 
CLd 17,63 17,69 17,20 17,51 
DLd 26,30 25,81 25,50 25,87 
ELd 26,90 26,98 27,26 27,05 
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Tabla 4.114. Porcentaje de tres repeticiones del ensayo de dureza para cada tratamiento 
(Continuación) 
Tratamientos 
 
Quito – Lago Agrio 
R 1 R 2 R 3 Promedio % 
FLd 48,65 48,70 48,77 48,71 
 
Hipótesis nula (Ho): Clarityne ® (Q) = Medigener ® (Q)  = Genfar ® (Q) = Nifa ® (Q)  = Chile 
® (Q) = La Santé ® (Q) = Clarityne ® (L) = Medigener ® (L)  = Genfar ® (L) = Nifa ® (L)  = 
Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
 
Hipótesis alternativa (Ha): Clarityne ® (Q) ≠ Medigener ® (Q)  ≠ Genfar ® (Q) ≠ Nifa ® (Q)  ≠ 
Chile ® (Q) ≠ La Santé ® (Q) ≠ Clarityne ® (L) ≠ Medigener ® (L)  ≠ Genfar ® (L) ≠ Nifa ® 
(L)  ≠ Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
 
Unidades experimentales: 36 
 
Tabla 4. 115 Análisis de Varianza (DCA) – Dureza (d) Quito - Lago Agrio 
 
Interpretación: 
El DCA muestra una diferencia significativa en cuanto al parámetro dureza entre los 
tratamientos muestreados en la ciudad de Quito y Lago Agrio ya que el valor de F calculada se 
destaca siendo mucho mayor que F tabulada, aceptando la hipótesis alternativa. 
 
Tabla 4. 116 Ordenamiento de datos medios del ensayo de dureza Quito – Lago Agrio 
Ordenamiento de medias de Mayor a menor Quito – Lago Agrio 
CLarityne ® Quito AQd 79,60 
CLarityne ® Lago Agrio ALd 78,79 
Medigener ® Quito BQd 53,13 
Origen de  
las 
variaciones9 
Suma de 
cuadrados 
Grados 
de 
libertad 
Promedio 
 de los 
cuadrados 
F 
Calculada 
Probabilidad F 
Tabulada 
Entre grupos 15467,5326 11 1406,1393 8789,1846 1,8628E-40 2,2163 
Dentro de los 
grupos 
3,8396 24 0,1510    
Total 15471,3723 35     
 VT tabulada = 5,10   SX= 0,2309 VT experimental = 1,18 
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Tabla 4.116. Ordenamiento de datos medios del ensayo de dureza Quito – Lago Agrio 
(Continuación)  
Ordenamiento de medias de Mayor a menor Quito – Lago Agrio 
La Santé ® Quito FQd 49,68 
Medigener ® Lago Agrio BLd 49,04 
La Santé ® Lago Agrio FLd 48,71 
Chile ® Quito EQd 27,98 
Chile ® Lago Agrio ELd 27,05 
Nifa ® Lago Agrio DLd 25,87 
Nifa ® Quito DQd 25,68 
Genfar ® Quito CQd 18,47 
Genfar ® Lago Agrio CLd 17,51 
 
Tabla 4. 117 Prueba de significancia Tukey – Dureza Quito - Lago Agrio 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
 
Significancia 
 
1 AQd - ALd 79,60 - 78,79 0,81 1,18 No S. 
 AQd - BQd 79,60 - 53,13 26,47 1,18 S. 
 AQd - FQd 79,60 - 49,68 29,92 1,18 S. 
 AQd - BLd 79,60 - 49,04 30,56 1,18 S. 
 AQd - FLd 79,60 - 48,71 30,89 1,18 S. 
 AQd - EQd 79,60 - 27,98 51,62 1,18 S. 
 AQd - ELd 79,60 - 27,05 52,55 1,18 S. 
 AQd - DLd 79,60 - 25,87 53,73 1,18 S. 
 AQd - DQd 79,60 - 25,68 53,92 1,18 S. 
 AQd - CQd 79,60 - 18,47 61,13 1,18 S. 
 AQd - CLd 79,60 - 17,51 62,09 1,18 S. 
2 ALd - BQd 78,79 - 53,13 25,66 1,18 S. 
 ALd - FQd 78,79 - 49,68 29,11 1,18 S. 
 ALd - BLd 78,79 - 49,04 29,75 1,18 S. 
 ALd - FLd 78,79 - 48,71 30,08 1,18 S. 
 ALd - EQd 78,79 - 27,98 50,81 1,18 S. 
 ALd - ELd 78,79 - 27,05 51,74 1,18 S. 
 ALd - DLd 78,79 - 25,87 52,92 1,18 S. 
 ALd - DQd 78,79 - 25,68 53,11 1,18 S. 
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Tabla 4.117. Prueba de significancia Tukey – Dureza Quito-Lago Agrio (Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
 
Significancia 
 
 ALd - CQd 78,79 - 18,47 60,32 1,18 S. 
 ALd - CLd 78,79 - 17,51 61,28 1,18 S. 
3 BQd - FQd 53,13 - 49,68 3,45 1,18 S. 
 BQd - BLd 53,13 - 49,04 4,09 1,18 S. 
 BQd - FLd 53,13 - 48,71 4,42 1,18 S. 
 BQd - EQd 53,13 - 27,98 25,15 1,18 S. 
 BQd - ELd 53,13 - 27,05 26,08 1,18 S. 
 BQd - DLd 53,13 - 25,87 27,26 1,18 S. 
 BQd - DQd 53,13 - 25,68 27,45 1,18 S. 
 BQd - CQd 53,13 - 18,47 34,66 1,18 S. 
 BQd - CLd 49,68 - 17,51 32,17 1,18 S. 
4 FQd - BLd 49,68 - 49,04 0,64 1,18 No S. 
 FQd - FLd 49,68 - 48,71 0,97 1,18 No S. 
 FQd - EQd 49,68 - 27,98 21,70 1,18 S. 
 FQd - ELd 49,68 - 27,05 22,63 1,18 S. 
 FQd - DLd 49,68 - 25,87 23,81 1,18 S. 
 FQd - DQd 49,68 - 25,68 24,00 1,18 S. 
 FQd - CQd 49,68 - 18,47 31,21 1,18 S. 
 FQd - CLd 49,68 - 17,51 32,17 1,18 S. 
5 BLd - FLd 49,04 - 48,71 0,33 1,18 No S. 
 BLd - EQd 49,04 - 27,98 21,06 1,18 S. 
 BLd - ELd 49,04 - 27,05 21,99 1,18 S. 
 BLd - DLd 49,04 - 25,87 23,17 1,18 S. 
 BLd - DQd 49,04 - 25,68 23,36 1,18 S. 
 BLd - CQd 49,04 - 18,47 30,57 1,18 S. 
 BLd - CLd 49,04 - 17,51 31,53 1,18 S. 
6 FLd - EQd 48,71 - 27,98 20,73 1,18 S. 
 FLd - ELd 48,71 - 27,05 21,66 1,18 S. 
 FLd - DLd 48,71 - 25,87 22,84 1,18 S. 
 FLd - DQd 48,71 - 25,68 23,03 1,18 S. 
 FLd - CQd 48,71 - 18,47 30,24 1,18 S. 
 FLd - CLd 48,71 - 17,51 31,20 1,18 S. 
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Tabla 4.117. Prueba de significancia Tukey – Dureza Quito-Lago Agrio (Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
 
Significancia 
 
7 EQd - ELd 27,98 - 27,05 0,93 1,18 No S. 
 EQd - DLd 27,98 - 25,87 2,11 1,18 S. 
 EQd - DQd 27,98 - 25,68 2,30 1,18 S. 
 EQd - CQd 27,98 - 18,47 9,51 1,18 S. 
 EQd - CLd 27,98 - 17,51 10,47 1,18 S. 
8 ELd - DLd 27,05 - 25,87 1,18 1,18 No S. 
 ELd - DQd 27,05 - 25,68 1,37 1,18 S. 
 ELd - CQd 27,05 - 18,47 8,58 1,18 S. 
 ELd - CLd 27,05 - 17,51 9,54 1,18 S. 
9 DLd - DQd 25,87 - 25,68 0,19 1,18 No S. 
 DLd - CQd 25,87 - 18,47 7,40 1,18 S. 
 DLd - CLd 25,87 - 17,51 8,36 1,18 S. 
10 DQd - CQd 25,68 - 18,47 7,21 1,18 S. 
 DQd - CLd 25,68 - 17,51 8,17 1,18 S. 
11 CQd - CLd 18,47 - 17,51 0,96 1,18 No S. 
 
Interpretación: 
Al comparar el tratamiento BQd con BLd a pesar de que pertenecen a un mismo laboratorio 
fabricante se tiene un valor mayor al de Tukey por lo que se dice que son estadísticamente 
diferentes en cuanto al parámetro dureza, mientras que a comparar los tratamientos AQd, CQd, 
DQd, EQd, FQd, con los tratamientos ALd, CLd, DLd, ELd, FLd  respectivamente, la prueba de 
significancia establece que son estadísticamente iguales. 
 
4.2.4 Diseño Completamente al Azar –Friabilidad (f) Quito - Lago Agrio 
 
Tabla 4. 118 Porcentaje de tres repeticiones del ensayo de friabilidad para cada 
tratamiento 
Tratamientos 
 
Quito – Lago Agrio 
R 1 R 2 R 3 Promedio % 
AQf 0,076 0,046 0,091 0,071 
BQf 0,138 0,230 0,107 0,159 
CQf 0,461 0,568 0,491 0,507 
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Tabla 4.118. Porcentaje de tres repeticiones del ensayo de Friabilidad para cada tratamiento 
(Continuación) 
Tratamientos 
 
Quito – Lago Agrio 
R 1 R 2 R 3 Promedio % 
DQf 0,198 0,198 0,225 0,207 
EQf 0,214 0,429 0,168 0,270 
FQf 0,121 0,061 0,228 0,137 
ALf 0,046 0,061 0,077 0,061 
BLf 0,107 0,230 0,215 0,184 
CLf 0,674 0,766 0,415 0,618 
DLf 0,291 0,215 0,230 0,245 
ELf 0,183 0,260 0,443 0,295 
FLf 0,077 0,198 0,198 0,158 
 
Hipótesis nula (Ho): Clarityne ® (Q) = Medigener ® (Q)  = Genfar ® (Q) = Nifa ® (Q)  = Chile 
® (Q) = La Santé ® (Q) = Clarityne ® (L) = Medigener ® (L)  = Genfar ® (L) = Nifa ® (L)  = 
Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
 
Hipótesis alternativa (Ha): Clarityne ® (Q) ≠ Medigener ® (Q)  ≠ Genfar ® (Q) ≠ Nifa ® (Q)  ≠  
Chile ® (Q) ≠ La Santé ® (Q) ≠ Clarityne ® (L) ≠ Medigener ® (L)  ≠ Genfar ® (L) ≠ Nifa ® 
(L)  ≠ Chile ® (L) = La Santé ® (L)  
 
Unidades experimentales: 36 
 
Tabla 4. 119 Análisis de Varianza (DCA) – Friabilidad (f) Quito - Lago Agrio 
 
 
 
Origen de 
las 
variaciones12 
Suma de 
cuadrados 
Grados 
de 
libertad 
Promedio 
de los 
cuadrados 
F 
Calculada 
Probabilidad F 
Tabulada 
Entre grupos 0,9214 11 0,0838 10,4122 1,1416E-06 2,2163 
Dentro de los 
grupos 
0,1931 24 0,0080    
Total 1,1144 35     
 VT tabulada = 5,10 SX= 0,0518 VT experimental = 0,26 
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Interpretación: 
 
Debido a que F calculada es mayor a F tabulada se tiene una diferencia significativa en 
referencia al parámetro friabilidad de los tratamientos muestreados en la ciudad de Quito y Lago 
Agrio, haciendo valida a la hipótesis alternativa. 
 
Tabla 4. 120 Ordenamiento de datos medios del ensayo de Friabilidad Quito – Lago Agrio 
Ordenamiento de medias de Mayor a menor Quito  – Lago Agrio 
Genfar ® Lago Agrio CLf 0,618 
Genfar ® Quito CQf 0,507 
Chile ® Lago Agrio ELf 0,295 
Chile ® Quito EQf 0,270 
Nifa ® Lago Agrio DLf 0,245 
Nifa ® Quito DQf 0,207 
Medigener ® Lago Agrio BLf 0,184 
Medigener ® Quito BQf 0,159 
La Santé ® Lago Agrio FLf 0,158 
La Santé ® Quito FQf 0,137 
CLarityne ® Quito AQf 0,071 
CLarityne ® Lago Agrio ALf 0,061 
 
Tabla 4. 121 Prueba de significancia Tukey – Friabilidad (f) Quito-Lago Agrio 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
Significancia 
1 CLf - CQf 0,618 - 0,507 0,111 0,26 No S. 
 CLf - ELf 0,618 - 0,295 0,323 0,26 S. 
 CLf - EQf 0,618 - 0,270 0,348 0,26 No S. 
 CLf - DLf 0,618 - 0,245 0,373 0,26 No S. 
 CLf - DQf 0,618 - 0,207 0,411 0,26 No S. 
 CLf - BLf 0,618 - 0,184 0,434 0,26 S. 
 CLf - BQf 0,618 - 0,159 0,459 0,26 No S. 
 CLf - FLf 0,618 - 0,158 0,460 0,26 No S. 
 CLf - FQf 0,618 - 0,137 0,481 0,26 No S. 
 CLf - AQf 0,618 - 0,071 0,547 0,26 S. 
 CLf - ALf 0,618 - 0,061 0,557 0,26 S. 
2 CQf - ELf 0,507 - 0,295 0,212 0,26 No S. 
 CQf - EQf 0,507 - 0,270 0,237 0,26 No S. 
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Tabla 4.121. Prueba de significancia Tukey – Friabilidad (f) Quito-Lago Agrio (Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
Significancia 
 CQf - DLf 0,507 - 0,245 0,262 0,26 S. 
 CQf - DQf 0,507 - 0,207 0,300 0,26 S. 
 CQf - BLf 0,507 - 0,184 0,323 0,26 S. 
 CQf - BQf 0,507 - 0,159 0,348 0,26 S. 
 CQf - FLf 0,507 - 0,158 0,349 0,26 S. 
 CQf - FQf 0,507 - 0,137 0,370 0,26 S. 
 CQf - AQf 0,507 - 0,071 0,436 0,26 S. 
 CQf - ALf 0,507 - 0,061 0,446 0,26 S. 
3 ELf - EQf 0,295 - 0,270 0,025 0,26 No S. 
 ELf - DLf 0,295 - 0,245 0,050 0,26 No S. 
 ELf - DQf 0,295 - 0,207 0,088 0,26 No S. 
 ELf - BLf 0,295 - 0,184 0,111 0,26 No S. 
 ELf - BQf 0,295 - 0,159 0,136 0,26 No S. 
 ELf - FLf 0,295 - 0,158 0,137 0,26 No S. 
 ELf - FQf 0,295 - 0,137 0,158 0,26 No S. 
 ELf - AQf 0,295 - 0,071 0,224 0,26 No S. 
 ELf - ALf 0,295 - 0,061 0,234 0,26 No S. 
4 EQf - DLf 0,270 - 0,245 0,025 0,26 No S. 
 EQf - DQf 0,270 - 0,207 0,063 0,26 No S. 
 EQf - BLf 0,270 - 0,184 0,086 0,26 No S. 
 EQf - BQf 0,270 - 0,159 0,111 0,26 No S. 
 EQf - FLf 0,270 - 0,158 0,112 0,26 No S. 
 EQf - FQf 0,270 - 0,137 0,133 0,26 No S. 
 EQf - AQf 0,270 - 0,071 0,199 0,26 No S. 
 EQf - ALf 0,270 - 0,061 0,209 0,26 No S. 
5 DLf - DQf 0,245 - 0,207 0,038 0,26 No S. 
 DLf - BLf 0,245 - 0,184 0,061 0,26 No S. 
 DLf - BQf 0,245 - 0,159 0,086 0,26 No S. 
 DLf - FLf 0,245 - 0,158 0,087 0,26 No S. 
 DLf - FQf 0,245 - 0,137 0,108 0,26 No S. 
 DLf - AQf 0,245 - 0,071 0,174 0,26 No S. 
 DLf - ALf 0,245 - 0,061 0,184 0,26 No S. 
6 DQf - BLf 0,207 - 0,184 0,023 0,26 No S. 
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Tabla 4.121. Prueba de significancia Tukey – Friabilidad (f) Quito-Lago Agrio (Continuación) 
Grupo Comparación Diferencia de 
medias 
Valor de la 
diferencia 
Valor de 
Tukey 
Significancia 
 DQf - BQf 0,207 - 0,159 0,048 0,26 No S. 
 DQf - FLf 0,207 - 0,158 0,049 0,26 No S. 
 DQf - FQf 0,207 - 0,137 0,070 0,26 No S. 
 DQf - AQf 0,207 - 0,071 0,136 0,26 No S. 
 DQf - ALf 0,207 - 0,061 0,146 0,26 No S. 
 BLf - BQf 0,184 - 0,159 0,025 0,26 No S. 
 BLf - FLf 0,184 - 0,158 0,026 0,26 No S. 
 BLf - FQf 0,184 - 0,137 0,047 0,26 No S. 
 BLf - AQf 0,184 - 0,071 0,113 0,26 No S. 
 BLf - ALf 0,184 - 0,061 0,123 0,26 No S. 
8 BQf - FLf 0,159 - 0,158 0,001 0,26 No S. 
 BQf - FQf 0,159 - 0,137 0,022 0,26 No S. 
 BQf - AQf 0,159 - 0,071 0,088 0,26 No S. 
 BQf - ALf 0,159 - 0,061 0,098 0,26 No S. 
9 FLf - FQf 0,158 - 0,137 0,021 0,26 No S. 
 FLf - AQf 0,158 - 0,071 0,087 0,26 No S. 
 FLf - ALf 0,158 - 0,061 0,097 0,26 No S. 
10 FQf - AQf 0,137 - 0,071 0,066 0,26 No S. 
 FQf - ALf 0,137 - 0,061 0,076 0,26 No S. 
11 AQf - ALf 0,071 - 0,061 0,010 0,26 No S. 
 
Interpretación: 
 
Los resultados de la prueba de Tukey establecen que al comparar los tratamientos ELf, BLf, 
AQf, ALf con respecto a CLf son estadísticamente diferentes ya que muestran un valor mayor al 
de Tukey, éste también es el caso para los tratamientos DLf,  DQf, BLf, BQf, AQf, Alf con 
respecto a CQf, mientras que al comparar  los tratamientos ELf, EQf, DLf, DQf, BLf, BQf, FLf, 
FQf, AQf, Alf, pues son iguales estadísticamente, al igual que al comparar CLf con CQf, por 
ello se dice que no existe una diferencia significativa entre tratamientos pertenecientes a un 
mismo laboratorio fabricante. 
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CAPÍTULO V 
5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 
5.1.1 CONCLUSIONES: 
 
 Se efectuó un muestreo basado en la tabla militar estándar general la misma que decretó 
la toma de cinco laboratorios genéricos fabricantes Medigener ®, Genfar ®, Nifa ®, 
Chile ®, La Santé ®, más el innovador Clarityne ®  comercializados en la ciudad de 
Quito y Lago Agrio. 
 Se realizó el control de calidad físico, químico, y microbiológico para los comprimidos 
de  10 mg de los seis laboratorios fabricantes comercializados en Quito y Lago Agrio, 
con los mismos  que se determinó que los laboratorios Medigener ®, La Santé ®, 
cumplen con todos los parámetros especificados en la USP – 35, en cambio para los 
laboratorios Genfar ®, Nifa ®, Chile ®, el parámetro dureza no está dentro de 
especificación. 
 Se realizó el ensayo de perfiles de disolución y se determinó que los laboratorios 
fabricantes Medigener ®, La Santé ®, son aceptables para f2 y f1 por estar dentro de los 
rangos 50-100 y 0-15 respectivamente, a diferencia de los laboratorios Genfar ®, Nifa 
®, Chile ®, por lo que no son aceptables. 
 En base a los perfiles de disolución se determinó que los genéricos Medigener ®, La 
Santé ® son intercambiables con el innovador Clarityne ®, a diferencia de los genéricos 
Genfar ®, Nifa ®, Chile ®. 
 Mediante el estudio realizado se determinó que las condiciones ambientales como la 
humedad y la temperatura no incidieron significativamente en los comprimidos de  10 
mg, puesto que las muestras de un mismo laboratorio fabricante comercializadas en 
Quito y Lago Agrio no guardan diferencia en el control de calidad químico, físico, 
microbiológico, todo esto gracias a un cuidadoso almacenamiento por parte de las 
farmacias comerciantes. 
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5.1.2 RECOMENDACIONES: 
 
 Para asegurar la calidad de los medicamentos durante el periodo de vida útil es 
importante que las farmacias autorizadas mantengan un sistema de almacenamiento que 
cuide la integridad del activo para evitar una posible degradación. 
 Con el fin de priorizar la calidad sobre la producción en las industrias farmacéuticas las 
autoridades sanitarias deberían realizar estudios frecuentes de intercambiabilidad 
basados en los perfiles de disolución y no olvidarse del control post - registro necesario 
para garantizar el efecto terapéutico para el que fueron diseñados. 
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Anexo 2. Definiciones y conceptos  
 
 Principio activo 
 
Cualquier componente de un medicamento destinado a proporcionar una actividad 
farmacológica u otro efecto directo en la diagnosis, tratamiento o prevención de enfermedades, 
o a actuar sobre la estructura o función de un organismo humano o animal por medios 
farmacológicos. Un medicamento puede contener más de un principio activo. Términos 
equivalentes: ingrediente activo, sustancia farmacéutica, sustancia medicinal. 
 
 Excipiente 
 
Cualquier componente, distinto del principio activo, presente en un medicamento o utilizado en 
su fabricación. La función de un excipiente es servir como soporte (vehículo o base) o como 
componente del soporte del principio o principios activos contribuyendo así a propiedades tales 
como estabilidad, perfil biofarmacéutico, aspecto y aceptación por el paciente, y para facilitar su 
fabricación.  
 
 Vehículo 
 
 Soporte, compuesto por uno o más excipientes, de la sustancia o sustancias activas en una 
preparación líquida. 
 
 Formas farmacéuticas 
 
 Se denominan preparados farmacéuticos, formas medicamentosas, formas farmacéuticas o de 
dosificación, o simplemente preparados a los productos elaborados a partir de las drogas para 
poder ser administradas al organismo. (Verges, 2012) 
 
 Control de calidad 
 
Es el conjunto de técnicas y actividades de acción operativa que se utilizan, actualmente, para 
evaluar los requisitos que se deben cumplir respecto de la calidad del producto o servicio, cuya 
responsabilidad recae, específicamente, en el trabajador competente. (Farmacopea, 2002) 
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 Medicamentos genéricos 
 
Especialidad farmacéutica que tiene el mismo principio activo, la misma dosis, la misma forma 
farmacéutica y las mismas características farmacocinéticas, farmacodinámicas y 
farmacotécnicas que un medicamento que es utilizado como referencia legal. 
 
 Medicamentos Intercambiables 
 
Son aquellos que se consideran terapéuticamente equivalentes al producto de referencia. 
 
 Alternativa farmacéutica 
 
Son productos farmacéuticos que contienen el mismo principio activo pero difieren en la forma 
química o en la dosificación o concentración. El principio activo puede ser utilizado en la forma 
de sales, ésteres, etc. 
 
 Equivalentes farmacéuticos 
 
La OMS establece que dos especialidades medicinales son equivalentes farmacéuticos si 
contienen la misma cantidad de principio activo, en la misma forma farmacéutica, están 
destinados a ser administrados por la misma vía y cumplen con estándares de calidad idénticos o 
comparables. La equivalencia farmacéutica no necesariamente implica bioequivalencia, ya que 
diferencias en los excipientes o en el proceso de manufactura pueden llevar a más rápida o más 
lenta disolución o absorción. 
 
 Alternativas terapéuticas 
 
Son medicamentos que contienen diferentes principios activos, pero que pertenecen a la misma 
clase farmacológica y terapéutica. Se espera que los efectos terapéuticos sean similares cuando 
se administren en dosis terapéuticas equivalentes. 
 
 Equivalente terapéutico 
 
Un producto medicinal es terapéuticamente equivalente con otro si contiene la misma sustancia 
activa o grupo activo, y clínicamente muestra la misma eficacia y seguridad que el producto 
innovador, cuya eficacia y seguridad ya han sido establecidas con estudios clínicos y 
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farmacológicos. En la práctica, los estudios de bioequivalencia son generalmente la prueba más 
apropiada para probar la equivalencia terapéutica entre productos farmacéuticos que son 
equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas, siempre y cuando contengan 
excipientes generalmente reconocidos como seguros, y lleven las mismas indicaciones de uso. 
(Col & Uema, 2003) 
 
 Bioequivalencia (BE):  
 
De acuerdo a la definición de la OPS, la bioequivalencia es la ausencia de una diferencia 
significativa en la tasa y el grado en que el principio activo (o la fracción activa) en equivalentes 
farmacéuticos o alternativas farmacéuticas está disponible en el sitio de la acción del fármaco 
cuando se administra a la misma dosis molar en condiciones similares en un estudio 
apropiadamente diseñado. Dicho en otros términos, es la biodisponibilidad comparada entre dos 
productos, uno de prueba (test) y un producto de referencia para el cual la eficacia y seguridad 
ya han sido demostradas. 
 
 Biodisponibilidad (BD):  
 
De acuerdo a la OPS la biodisponibilidad es entendida como velocidad y cantidad con que un 
principio activo, liberado de una forma farmacéutica, alcanza el sitio de acción. Dado que 
determinar la concentración en el sitio de acción es prácticamente imposible y que se considera 
que las concentraciones sanguíneas se encuentran en equilibrio con las concentraciones en el o 
los sitios de acción también se define como la velocidad y cantidad con la cual el principio 
activo es absorbido desde la forma farmacéutica y se encuentra disponible en forma inalterado 
en la circulación general. (OPS, 2006) 
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Anexo 3. Estudio Comparativo de Comprimidos de  
 
Introducción 
 
En nuestro país existen medicamentos originales o innovadores y copias o similares. Estos 
últimos se denominan con el nombre de fantasía o con la Denominación Común Internacional 
(nombre genérico) seguida del nombre del laboratorio productor dueño del certificado, hecho 
que no implica que se esté tratando de un medicamento genérico. Según la OMS, las copias o 
similares se consideran “Equivalentes Farmacéuticos” si contienen la misma cantidad de 
principio activo en la misma forma farmacéutica, son destinadas a ser administradas por la 
misma vía y cumplen con estándares de calidad idénticos o comparables 
Para establecer que medicamentos que contienen la misma cantidad de principio activo, en la 
misma forma farmacéutica y que están destinados a ser administrados por la misma vía, son 
equivalentes farmacéuticos, se debe comprobar que todos cumplan en forma similar con 
estándares de calidad, tales como identidad, potencia, uniformidad de dosis, ensayo y perfil de 
disolución e información respecto a las condiciones de almacenamiento para garantizar una 
óptima conservación. 
La  (LR) es un antihistamínico H1de segunda generación de uso oral, desprovisto de efectos de 
sedación y anticolinérgicos significativos sobre el sistema nervioso central en las dosis 
recomendadas. Pertenece a la Clase II (baja solubilidad, alta permeabilidad) dentro del Sistema 
de Clasificación Biofarmacéutica. 
En el presente trabajo se realizó un estudio comparativo de 11 marcas de comprimidos de LR en 
la dosis de 10 mg, presentes en el mercado farmacéutico de Bahía Blanca, Argentina, con la 
finalidad de establecer Equivalencia Farmacéutica entre ellas en el marco de la ley de 
prescripción por nombre genérico. La importancia de esta investigación radica en el hecho de 
ser un medicamento que sin el adecuado control médico se consume a distintas dosis y durante 
prolongados períodos de tiempo. 
 
MATERIALES  
Muestras 
Comprimidos de LR (10 mg). Se utilizaron tantos envases como fueron necesarios para realizar 
los ensayos, adquiridos en farmacias oficinales de Bahía Blanca todos del mismo lote y dentro 
de su periodo de validez. Se evaluaron 11 marcas comerciales disponibles, a las que se designó 
como A, B, C, etc. 
 
Instrumental 
  149  
Equipo de disolución Erweka modelo DT60, aparato II (paleta). Espectrofotómetro VarianCary 
50 Conc. Cromatógrafo líquido de alta resolución compuesto por: bomba de doble pistón 
reciprocanteSpectraPhysics (modelo ISOChrom, USA), inyector Rheodyne (modelo 7125), 
volumen de inyección de 20 μl, detector 
UV-Vis Hewlett Packard (modelo 1050, Japón) a una longitud de onda de 254 nm e integrador 
Hewlett Packard (serie 3395, China). 
 
MÉTODOS 
 Identidad del principio activo 
 Uniformidad de contenido 
 Valoración 
 Ensayo de Disolución 
 Perfil de disolución 
 
CONCLUSION 
Respecto a los controles de calidad efectuados, todas las formulaciones analizadas cumplieron 
con el ensayo de identidad, uniformidad de contenido, valoración y ensayo de disolución. 
Además, los productos se comportan en forma similar en cuanto a sus perfiles de disolución, a 
excepción de la muestra E. 
Se concluye entonces, que tan sólo una las formulaciones que contienen  10 mg, disponibles en 
farmacias oficinales de la ciudad de Bahía Blanca al momento del presente estudio, no debería 
ser considerada equivalente farmacéutico. 
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Anexo 4. Tabla de Tukey al 5% 
